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ΕΦΗΜΕΡΕ ΤΗΣ ΚΥΒΕΡΝΗΣΕΩΣ 


ΤΗΣ ΕΛΛΗΝΙΚΗΣ ΔΗΜΟΚΡΑΤΙΑΣ 

_ ΤΕΥΧΟΣ ΠΡΏΤΟ _ Αρ. Φύλλου 209 

9 Σεπτεμβρίου 1998 


ΠΡΟΕΔΡΙΚΟ ΔΙΑΤΑΓΜΑ ΥΠ’ ΑΡΙΘ. 290 

Τροποποίηση και συμπλήρωση διατάξεων του προεδρι¬ 
κού διατάγματος αριθ. 115/1997 «Εγκριση, διάθεση 
στην αγορά και έλεγχος φυτοπροστατευτικών προϊό¬ 
ντων (Α' 104), σε συμμόρφωση προς τις Οδηγίες 
96/68/ΕΚ της Επιτροπής και 97/57/ΕΚ του 
Συμβουλίου. 

Ο ΠΡΟΕΔΡΟΣ 

ΤΗΣ ΕΛΛΗΝΙΚΗΣ ΔΗΜΟΚΡΑΤΙΑΣ 

Έχοντας υπόψη: 

1. Τις διατάξεις: 

α) Του άρθρου 4του Ν. 1338/1983 “Εφαρμογήτου κοι¬ 
νοτικού Δικαίου” (Α’ 34) όπως αντικαταστάθηκαν και τρο¬ 
ποποιήθηκαν αντιστοίχως από το άρθρο 6 του Ν. 
1440/1984 (Α’ 70) και από το άρθρο 19του Ν. 2367/1995 
(Α’ 261), και του άρθρου 3 του Ν. 1338/1983 όπως αντικα- 
ταστάθηκε από το άρθρο 65του Ν. 1892/1990 (Α’ 101). 

β) Του άρθρου 29Ατου Ν. 1558/1985 “Κυβέρνηση και 
Κυβερνητικά Όργανα" (Α’ 137) όπως το άρθρο αυτό προ¬ 
στέθηκε με το άρθρο 27 του Ν. 2081/1992 (Α’ 153) και α- 
νπκαταστάθηκε από το άρθρο 1 παρ.2ατου Ν. 2469/1997 
(Α’ 38) και του γεγονότος ότι από τις διατάξεις του παρό¬ 
ντος διατάγματος δεν προκαλείται δαπάνη σε βάρος του 
Κρατικού Προϋπολογισμού. 

2. Τη με αριθ. 358731/15-10-1996 απόφαση του 
Πρωθυπουργού και του Υπουργού Γεωργίας (ΦΕΚ 
939/Β/96) για “Ανάθεση αρμοδιοτήτων Υπουργού 
Γεωργίας στους Υφυπουργούς Γεωργίας Δ. Σωτηρλή και 
Β. Γερανίδη” 

3. Τη 308/1998 γνωμοδότηση του Συμβουλίου της 
Επικράτειας μετά από πρόταση του Υπουργού Εθνικής 
Οικονομίας και του Υφυπουργού Γεωργίας, αποφασίζου¬ 
με: 

Αρθρο 1 

Σκοπός-Πεδίο εφαρμογής 

Με το παρόν διάταγμα τροποποιούνται και συμπληρώ¬ 
νονται διατάξεις του π.δ. 115/1997 (Α104), σε συμμόρ¬ 
φωση προς τις Οδηγίες 96/68/ΕΚ της Επιτροπής (Ε.Ε. α- 
ριθ.1277 της 30-10-96 σελ. 25-34) και 97/57/ΕΚ του 
Συμβουλίου (ΕΕ αριθ. 1.265 της 27-9-97 σελ. 87). 


Άρθρο 2 

(Άρθρο 1 Οδηγιών 96/68/ΕΚ και 97/57/ΕΚ) 

1. Στο άρθρο 1 παρ.1 του Προεδρικού διατάγματος 
115/1997 (Α104) προστίθεται κείμενο που έχει ως εξής: 

«96/68/ΕΚ της Επιτροπής (ΕΕ αριθ.1277 της 30-10-96 
σελ. 25, 

97/57/ΕΚ του Συμβουλίου (ΕΕ Αριθ. .1265 της 27-9-97 
σελ. 87» 

2. Στο παράρτημα II μέρος Α το σημείο 6 του π.δ. 
115/1997 αντικαθίσταται ως εξής: 

“6. ΥΠΟΛΕΙΜΜΑΤΑ ΕΠΙ Ή ΕΝΤΟΣ ΤΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ, 
ΤΡΟΦΙΜΩΝ ΚΑΙ ΖΩΟΤΡΟΦΩΝ ΠΟΥ ΕΧΟΥΝ ΥΠΟΣΤΕΙ Ε¬ 
ΠΕΜΒΑΣΕΙΣ 

Εισαγωγή 

ΐ) Οι πληροφορίες που παρέχονται μαζί με τις πληρο¬ 
φορίες για ένα ή περισσότερα παρασκευάσματα που πε- 
ριέχουντη δραστική ουσία, πρέπει να επαρκούν για να κα¬ 
ταστεί δυνατή η αξιολόγηση ως προς τον κίνδυνο για τον 
άνθρωπο, από υπολείμματα της δραστικής ουσίας και α¬ 
πό τυχόν μεταβολίτες, τα προϊόντα της αποδόμησης και 
αντίδρασης που παραμένουν στα τρόφιμα. Επιπλέον, τα 
παρεχόμενα στοιχεία πρέπει να επαρκούν για να: 

— καταστεί δυνατή η λήψη απόφασης επί του αν δύνα- 
ται ή όχι να συμπεριληφθεί στο παράρτημα I, 

— προσδιοριστούν οι ενδεδειγμένες προϋποθέσεις ή 
περιορισμοί που πρέπει να ισχύουν για να συμπεριληφθεί 
μια ουσία στο παράρτημα I. 

π) Πρέπει να παρέχεται λεπτομερής περιγραφή (προ¬ 
διαγραφή) του υλικού που χρησιμοποιήθηκε, όπως προ- 
βλέπεται στο σημείο 1.11. 

ϋΙ) Οι μελέτες πρέπει να διεξάγονται σύμφωνα με τις κα¬ 
τευθυντήριες γραμμές που υπάρχουν σχετικά με τις δια¬ 
δικασίες πειραματισμού για υπολείμματα φυτοπροστα¬ 
τευτικών προϊόντων στα τρόφιμα. 

ίν) Όπου απαιτείται, θα πρέπει να χρησιμοποιούνται κα¬ 
τάλληλες στατιστικές μέθοδοι για την ανάλυση των δεδο¬ 
μένων. 

Η στατιστική ανάλυση πρέπει να αναφέρεται λεπτομε¬ 
ρώς. 

ν) Σταθερότητα των υπολειμμάτων στην αποθήκευση: 

Ενδέχεται να είναι αναγκαία η διεξαγωγή μελετών σχε¬ 
τικά με τη σταθερότητα των υπολειμμάτων στην αποθή- 
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κευση. Στις περιπτώσεις που τα δείγματα καταψύχονται, 
εντός 24 ωρών γενικά από τη δειγματοληψία και, εκτός ε¬ 
άν κάποιο συστατικό είναι γνωστό ως πτητικό ή ασταθές, 
κανονικά δεν απαιτούνται δεδομένα για τα δείγματα τα ο¬ 
ποία έχουν υποβληθεί σε εκχύλιση και ανάλυση εντός 30 
ημερών από τη δειγματοληψία (εντός έξι μηνών για ρα¬ 
διενεργά υλικά). 

Οι μελέτες με μη ραδιενεργές ουσίες πρέπει να διεξά¬ 
γονται με αντιπροσωπευτικά υποστρώματα και, κατά 
προτίμηση, με δείγματα από καλλιέργειες ή ζώα που έ¬ 
χουν δεχθεί επέμβαση και περιέχουν πραγματικά υπο¬ 
λείμματα. Εάν αυτό δεν είναι δυνατό, θα πρέπει σε ποσό¬ 
τητες δειγμάτων που δεν δέχθηκαν επέμβαση (μάρτυρες) 
να προστίθεται γνωστή ποσότητα χημικής ουσίας πριν α¬ 
πό αποθήκευση σε κανονικές συνθήκες αποθήκευσης 
(φορτισμένα δείγματα). 

Όταν η αποδόμηση κατά την αποθήκευση είναι σημα¬ 
ντική (πάνω από 30%) μπορεί να είναι απαραίτητο να τρο¬ 
ποποιηθούν οι συνθήκες αποθήκευσης ή να μην αποθη¬ 
κεύονται τα δείγματα πριν την ανάλυση και να επαναλαμ¬ 
βάνονται όλες οι μελέτες που διεξήχθησαν υπό 
ανεπαρκείς συνθήκες αποθήκευσης. 

Πρέπει να παρέχονται λεπτομερείς πληροφορίες όσον 
αφορά τις συνθήκες προετοιμασίας και αποθήκευσης 
των δειγμάτων και των εκχυλισμάτων (θερμοκρασία και 
διάρκεια). Επίσης, πρέπει να υποβάλλονται δεδομένα 
σχετικά με τη σταθερότητα στην αποθήκευση χρησιμο¬ 
ποιώντας εκχυλίσματα δειγμάτων, εκτός εάν η ανάλυση 
των δειγμάτων πραγματοποιείται μέσα σε 24 ώρες από 
την εκχύλιση. 

6.1. Μεταβολισμός κατανομή και έκφραση των υπο¬ 
λειμμάτων στα φυτά 

Σκοπός των πειραμάτων 

Οι στόχοι των μελετών αυτών είναι: 

- να υπολογιστούν τα συνολικά τελικά υπολείμματα 
στο εκάστοτε τμήμα του φυτού κατά τη συγκομιδή μετά 
την προτεινόμενη αγωγή, 

- να ταυτοποιηθούν τα κυριότερα συστατικά του συ¬ 
νολικού τελικού υπολείμματος, 

- να προσδιοριστεί η κατανομή των υπολειμμάτων με¬ 
ταξύ των εκάστοτε τμημάτων του φυτού, 

- να προσδιοριστούν ποσοτικά τα κυριότερα συστατι¬ 
κά του υπολείμματος και να αποδειχθεί η απόδοση των 
διαδικασιών εκχύλισης για τα εν λόγω συστατικά, 

- να αποφασιστεί ο ορισμός και η έκφραση του υπο¬ 
λείμματος. 

Περιπτώσεις στις οποίες απαιτείται πειραματισμός 

Οι μελέτες αυτές πρέπει πάντα να διεξάγονται εκτός ε¬ 
άν μπορεί να αποδειχθεί ότι δεν παραμένουν υπολείμμα¬ 
τα στα φυτά/φυτικά προϊόντα τα οποία χρησιμοποιούνται 
ως τρόφιμα ή ζωοτροφές. 

Πειραματικές συνθήκες 

Οι μελέτες μεταβολισμού πρέπει να καλύπτουν τις καλ¬ 
λιέργειες ή τις κατηγορίες καλλιεργειών στις οποίες πρό¬ 
κειται να χρησιμοποιηθούν φυτοπροστατευτικά προϊόντα 
που περιλαμβάνουν τη συγκεκριμένη δραστική ουσία. 
Εάν προτείνεται ένα ευρύ φάσμα χρήσεων σε διαφορετι¬ 
κές κατηγορίες καλλιεργειών ή κατηγορίες καρπών τότε 
πρέπει να διεξάγονται μελέτες σε τρεις τουλάχιστον καλ¬ 
λιέργειες, εκτός εάν μπορεί να δικαιολογηθεί ότι είναι 
μάλλον απίθανο να εμφανισθεί διαφορετικός μεταβολι¬ 
σμός. Σε περιπτώσεις που προβλέπεται η χρήση σε δια¬ 
φορετικές κατηγορίες καλλιεργειών, οι μελέτες πρέπει να 


είναι αντιπροσωπευτικές των σχετικών κατηγοριών. Για 
το σκοπό αυτό, οι καλλιέργειες ταξινομούνται σε πέντε 
κατηγορίες: κόνδυλοι, φυλλώδεις καλλιέργειες, φρούτα, 
όσπρια και ελαιούχοι σπόροι, δημητριακά. Εάν υπάρχουν 
διαθέσιμες μελέτες για καλλιέργειες που εμπίπτουν σε 
τρεις από τις προαναφερθείσες κατηγορίες και τα αποτε- 
λέσματά τους δείχνουν ότι η οδός αποδόμησης είναι πα¬ 
ρεμφερής και στις τρεις αυτές κατηγορίες τότε δεν απαι- ' 
τείται η διεξαγωγή περαιτέρω μελετών, εκτός εάν θα μπο¬ 
ρούσε να εμφανιστεί διαφορετικός μεταβολισμός. Στις 
μελέτες μεταβολισμού πρέπει επίσης να λαμβάνονται υ¬ 
πόψη σε διαφορετικές ιδιότητες της δραστικής ουσίας 
και η προτεινόμενη μέθοδος εφαρμογής. 

Πρέπει να υποβάλλεται αξιολόγηση των αποτελεσμά¬ 
των διαφόρων μελετών όσον αφορά το σημείο και την ο¬ 
δό της πρόσληψης (π.χ. από τα φύλλα ή τις ρίζες), καθώς 
επίσης και την κατανομή των υπολειμμάτων μεταξύ των 
διαφόρων μερών των φυτών κατά τη συγκομιδή (με ιδιαί¬ 
τερη έμφαση στα βρώσιμα από τον άνθρωπο ή τα ζώα, μέ¬ 
ρη των φυτών). Εάν η δραστική ουσία ή οι σημαντικοί με¬ 
ταβολίτες της δεν προσλαμβάνονται από το φυτό, απαι¬ 
τούνται διευκρινίσεις. Γ ια την αξιολόγηση των δεδομένων 
των δοκιμών ενδέχεται να είναι χρήσιμα τα στοιχεία για 
τον τρόπο δράσης και τις φυσικοχημικές ιδιότητες της 
δραστικής ουσίας. 

6.2. Μεταβολισμός, κατανομή και έκφραση του υπο¬ 
λείμματος στα παραγωγικά ζώα 

Σκοπός των πειραμάτων 

Οι στόχοι των μελετών αυτών είναι: 

- να ταυτοποιηθούν τα κυριότερα συστατικά του συ¬ 
νολικού τελικού υπολείμματος στα βρώσιμα ζωικά προϊό¬ 
ντα, 

- ναπροσδιορισθείποσοτικάτοποσοστό αποδόμησης 
και απέκκρισης του συνολικού υπολείμματος σε ορισμέ¬ 
να ζωικά προϊόντα (γάλα ή αβγά) και απεκκρίσεις, 

- να προσδιοριστεί η κατανομή των υπολειμμάτων με¬ 
ταξύ των διαφόρων βρώσιμων ζωικών προϊόντων, 

- να προσδιοριστούν ποσοτικά τα κυριότερα συστατι¬ 
κά του υπολείμματος και να αποδειχθεί η απόδοση των 
διαδικασιών εκχύλισης για τα συστατικά αυτά, 

- να συγκεντρωθούν στοιχεία βάσειτων οποίων θα κρι- 
θεί εάν απαιτείται η διεξαγωγή μελετών για τις ζωοτροφές 
όπως προβλέπεται στο σημείο 6.4, 

- να αποφασιστεί ο ορισμός και η έκφραση του υπο¬ 
λείμματος. 

Περιπτώσεις στις οποίες απαιτείται πειραματισμός 

Μελέτες μεταβολισμού σε ζώα, όπως τα μηρυκαστικά 
γαλακτοπαραγωγής (π.χ.αίγες ή αγελάδες) ήτα πουλερι¬ 
κά ωοπαραγωγής, απαιτούνται μόνον όταν η χρήση του 
παρασιτοκτόνου μπορεί να αφήσει σημαντικά υπολείμμα¬ 
τα στις ζωοτροφές (> 0,1 Π 19 /Κ 9 του συνολικού σιτηρεσί- 
ουόπως χορηγείται, εκτός από ειδικές περιπτώσεις όπως 
π.χ. δραστικές ουσίες οι οποίες συσσωρεύονται). Όταν 
είναι προφανές ότι οι μεταβολικές πορείες διαφέρουν ση¬ 
μαντικά στον επίμυ σε σύγκριση με τα μηρυκαστικά, τότε 
πρέπει να διεξάγεται μελέτη σε χοίρο εκτός εάν η αναμε¬ 
νόμενη πρόσληψη από τους χοίρους δεν είναι σημαντική 

6.3. Πειράματα υπολειμμάτων 

Σκοπός των πειραμάτων 

Οι στόχοι των μελετών αυτών είναι: 

- να προσδιοριστούν ποσοτικά τα υψηλότερα πιθανά 
επίπεδα των υπολειμμάτων στις καλλιέργειες κατά τη συ¬ 
γκομιδή ή κατά την έξοδο από το χώρο αποθήκευσης σύμ- 
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φωνα με την προτεινόμενη ορθή γεωργική πρακτική 
(ΟΓΠ) και 

- να προσδιοριστεί, κατά περίπτωση, το ποσοστό μείω¬ 
σης των εναποθέσεων του φυτοπροστατευτικού προϊόντος. 

Περιπτώσεις στις οποίες απαιτούνται 

Αυτές οι μελέτες πρέπει πάντα να διεξάγονται όταν το 
φυτοπροστατευτικό προϊόν εφαρμόζεται σε φυτά/φυτικά 
προϊόντα τα οποία χρησιμοποιούνται ως τρόφιμα ή ζωο¬ 
τροφές ' όταν τα υπολείμματα από το έδαφος ή άλλα υ¬ 
ποστρώματα ενδέχεται να προσληφθούν από φυτά, εάν 
μπορούν να γενικευθούν κατάλληλα, επαρκή δεδομένα α¬ 
πό άλλη καλλιέργεια. 

Τα δεδομένα από τα πειράματα υπολειμμάτων υποβάλ¬ 
λονται στο φάκελο που προβλέπεται στο παράρτημα II για 
τις χρήσεις φυτοπροστατευτικών προϊόντων για τις οποί¬ 
ες ζητείται έγκριση τη στιγμή της υποβολής φακέλου για 
την καταχώρηση της δραστικής ουσίας στο παράρτημα I. 

Πειραματικές συνθήκες 

Τα επιβλεπόμενα πειράματα πρέπει να διεξάγονται πά¬ 
ντα υπό συνθήκες που να αντιστοιχούν στις δυσμενέστε¬ 
ρες προτεινόμενες συνθήκες ορθή γεωργική πρακτική 
(ΟΓΠ). Στις πειραματικές συνθήκες πρέπει να λαμβάνεται 
υπόψη η μεγαλύτερη συγκέντρωση υπολειμμάτων που εί¬ 
ναι λογικά αναμενόμενο να παρουσιαστεί (π.χ. με τον α¬ 
νώτατο αριθμό προτεινόμενων εφαρμογών, τη χρήση της 
ανώτατης προτεινόμενης ποσότητας εφαρμογής τα ελά¬ 
χιστα χρονικά διαστήματα πριν τη συγκομιδή, την περίο¬ 
δο αναμονής ή αποθήκευσης) η οποία παραμένει όμως α¬ 
ντιπροσωπευτική του χειρότερου ρεαλιστικού σεναρίου 
για τη χρήση της δραστικής ουσίας. 

Πρέπει να συγκεντρώνονται και να υποβάλλονται επαρ¬ 
κή δεδομένα ώστε να είναι δυνατό να επιβεβαιωθεί ότι οι 
πρότυπες χρήσεις ισχύουν για τιςδιάφορες περιοχές και 
το φάσμα των συνθηκών που είναι πιθανό να επικρατούν 
στις περιοχές όπου συνιστάται η χρήση του σκευάσμα¬ 
τος. 

Όταν καταρτίζεται πρόγραμμα επιβλεπόμενων πειρα¬ 
μάτων κανονικά πρέπει να λαμβάνονται υπόψη παράγο¬ 
ντες όπως οι κλιματικές διαφορές μεταξύ των περιοχών 
παραγωγής, οι διαφορές των μεθόδων παραγωγής, (π.χ. 
στο ύπαιθρο, σε θερμοκήπια,) οι εποχές παραγωγής, ο 
τύπος του σκευάσματος κ.λ.π. 

Γενικά, σε περίπτωση συγκρίσιμων συνθηκών, οι δοκι¬ 
μές πρέπει να διεξάγονται επί δύο τουλάχιστον καλλιερ¬ 
γητικές περιόδους. Οποιαδήποτε εξαίρεση πρέπει να αι¬ 
τιολογείται πλήρως. 

Ο ακριβής αριθμός των δοκιμών που πρέπει να διεξάγο¬ 
νται είναι δύσκολο να προσδιοριστεί εάν δεν προηγηθεί 
προκαταρκτική αξιολόγηση των αποτελεσμάτων των πει¬ 
ραμάτων. Ο ελάχιστος αριθμός δεδομένων ισχύει μόνον 
όταν είναι συγκρίσιμες οι συνθήκες μεταξύ των περιοχών 
παραγωγής π.χ. όσον αφορά το κλίμα, τις μεθόδους πα¬ 
ραγωγής και τις εποχιακές καλλιεργητικές περιόδους 
κ.λ.π. Με την υπόθεση ότι όλες οι υπόλοιπες μεταβλητές 
(κλίμα κ.λ.π.) είναι συγκρίσιμες, απαιτούνται οκτώ τουλά¬ 
χιστον δοκιμές αντιπροσωπευτικές της προτεινόμενης 
καλλιεργητικής περιοχής για τις βασικές καλλιέργειες. 
Για της δευτερεύουσας σημασίας καλλιέργειες απαιτού¬ 
νται κανονικά τέσσερις δοκιμές αντιπροσωπευτικές της 
προτεινόμενης καλλιεργητικής περιοχής. 

Λόγω της εγγενούς μεγαλύτερης ομοιογενείας των υ¬ 
πολειμμάτων που παραμένουν σε περιπτώσεις επεμβά¬ 
σεων μετά τη συγκομιδή ή σε καλλιέργειες θερμοκηπίου, 


είναι αποδεκτά τα πειράματα από μία καλλιεργητική πε¬ 
ρίοδο. Γ ιατις περιπτώσεις μετασυλλεκτικών επεμβάσεων 
απαιτούνται καταρχή τέσσερις τουλάχιστον δοκιμές που 
πρέπει να διεξάγονται κατά προτίμηση σε διαφορετικές 
θέσεις και με διαφορετικές καλλιεργούμενες ποικιλίες. 
Μια σειρά πειραμάτων πρέπει να διεξάγεται για κάθε μέ¬ 
θοδο εφαρμογής και τύπο αποθήκευσης εκτός εάν είναι 
δυνατό να προσδιοριστεί με σαφήνεια το χειρότερο ρεα¬ 
λιστικό σενάριο για το υπόλειμμα. 

Ο αριθμός των μελετών που πρέπει να διεξάγονται ανά 
καλλιεργητική περίοδο είναι δυνατό να μειωθεί εφόσον 
μπορεί να αποδειχθεί ότι τα επίπεδα του υπολείμματος 
στα φυτά/φυτικά προϊόντα είναι χαμηλότερα από το όριο 
αναλυτικού προσδιορισμού. 

Όταν εκτίθεται κατά την στιγμή της εφαρμογής σημα¬ 
ντικό μέρος των βρώσιμων μερώντου φυτού, τότε τα μισά 
από τα πειράματα υπό επίβλεψη θα πρέπει να περιλαμβά¬ 
νουν δεδομένα που θα δείχνουν τις επιπτώσεις του χρό¬ 
νου στο επίπεδο των υπολειμμάτων (μελέτες μείωσης υ¬ 
πολειμμάτων), εκτός εάν μπορεί να δικαιολογηθεί ότι η 
βρώσιμη καλλιέργεια δεν επηρεάζεται από την εφαρμογή 
του φυτοπροστατευτικού προϊόντος υπό τις προτεινόμε- 
νες συνθήκες χρήσης. 

6.4. Μελέτες διατροφής για τα παραγωγικά ζώα 

Σκοπός των πειραμάτων 

Στόχος των μελετών αυτών είναι να προσδιοριστούν τα 
υπολείμματα στα προϊόντα ζωικής προέλευσης τα οποία 
οφείλονται στην παρουσία υπολειμμάτων στις νωπές και 
ξηρές ζωοτροφές. 

Περιπτώσεις στις οποίες απαιτείται πειραματισμός 

Μελέτες διατροφής απαιτούνται μόνον: 

- όταν σημαντικά υπολείμματα (>0,1 της)/Ι<9 του συνο ¬ 
λικού σιτηρεσίου όπως χορηγείται, εκτός από ειδικές πε¬ 
ριπτώσεις όπως π.χ. δραστικές ουσίες που συσσωρεύο¬ 
νται) παραμένουν στις καλλιέργειες ή σε τμήματα του φυ¬ 
τού (π.χ. υπολείμματα κοπής, απόβλητα) που 
χρησιμοποιούνται ως ζωοτροφές και 

- όταν οι μελέτες μεταβολισμού δείχνουν ότι παραμέ¬ 
νουν σημαντικά υπολείμματα (0,01 τηη/Κρ ή πάνω από το 
όριο προσδιορισμού εάν αυτό είναι μεγαλύτερο από 0,01 
ιτιςΐ/Ι<9) σε οποιοδήποτε βρώσιμο ζωικό ιστό λαμβάνοντας 
υπόψη τα επίπεδα υπολειμμάτων στις πιθανές ζωοτρο¬ 
φές που λαμβάνονται με εφάπαξ δόση εφαρμογής. 

Ξεχωριστές μελέτες διατροφής πρέπει να υποβάλλο¬ 
νται κατά περίπτωση για τα μηρυκαστικά γαλακτοπαρα¬ 
γωγής ή/και για τα πουλερικά ωοπαραγωγής. Όταν από 
τις μελέτες μεταβολισμού που υποβάλλονται σύμφωνα 
με τις διατάξεις του σημείου 6.2 φαίνεται ότι οι μεταβολι- 
κές πορείες διαφέρουν σημαντικά στο χοίρο σε σύγκριση 
με τα μηρυκαστικά, τότε πρέπει να διεξάγεται μελέτη σε 
χοίρο εκτός εάν η αναμενόμενη πρόσληψη από τους χοί¬ 
ρους δεν είναι σημαντική. 

Πειραματικές συνθήκες 

Γ ενικά, η τροφή χορηγείται σε τρεις δόσεις (στο αναμε¬ 
νόμενο επίπεδο του υπολείμματος στο τριπλάσιο έως πε¬ 
νταπλάσιο του αναμενόμενου και στο δεκαπλάσιο του α¬ 
ναμενόμενου επιπέδου). Όταν καθορίζεται η εφάπαξ δό¬ 
ση, πρέπει να υπολογίζεται ένα θεωρητικό σιτηρέσιο. 

6.5. Επιπτώσεις της βιομηχανικής μεταποίησης ή/και 
της οικιακής παρασκευής 

Περιπτώσεις στις οποίες απαιτείται δοκιμή 

Η απόφαση σχετικά με το εάν είναι απαραίτητο να διε¬ 
ξάγονται μελέτες μεταποίησης εξαρτάται από: 
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- τη σπουδαιότητα του μεταποιημένου προϊόντος για 
τη διατροφή του ανθρώπου ή των ζώων, 

- το επίπεδο των υπολειμμάτων στο φυτό ή το φυτικό 
προϊόν που πρόκειται να μεταποιηθεί, 

- τις φυσικές και χημικές ιδιότητες της δραστικής ου¬ 
σίας ή των κυριοτέρων μεταβολιτών της και 

- την πιθανότητα ανίχνευσης προϊόντων αποδόμησης 
τοξικολογικής σημασίας μετά τη μεταποίηση 

του φυτού ή του φυτικού προϊόντος. 

Οι μελέτες μεταποίησης δεν είναι συνήθως αναγκαίες ε¬ 
άν δεν υπάρχουν σημαντικά ή αναλυτικώς προσδιοριζόμε¬ 
να υπολείμματα στο φυτό ή το φυτικό πρόίόντο οποίο θα υ¬ 
ποβληθεί σε μεταποίηση, ή εάν η θεωρητικώς συνολική μέ- 
γιστη ημερήσια λήψη (ΤΜϋΙ) είναι μικρότερη του 10% της 
αποδεκτής ημερήσιας λήψης (ΑϋΙ). Μελέτες μεταποίησης 
κανονικά δεν απαιτούνται, εάν το φυτό ή το φυτικό προϊόν 
καταναλώνεται κυρίως νωπό εκτός εκείνων που έχουν και 
μη βρώσιμα μέρη όπως τα εσπεριδοειδή, οι μπανάνες ή τα 
ακτινίδια όπου απαιτούνται τα δεδομένα για την κατανομή 
των υπολειμμάτων στο φλοιό/σάρκα των καρπών. 

Ως “σημαντικά υπολείμματα” νοούνται γενικά τα υπο¬ 
λείμματα πάνω από 0,1 πις/Κρ. Εάντο εξεταζόμενο παρα¬ 
σιτοκτόνο έχει υψηλή οξεία τοξικότητα ή/και χαμηλή ΑΩΙ, 
τότε θα πρέπει να εξετάζεται η διεξαγωγή μελετών μετα¬ 
ποίησης στην περίπτωση προσδιορίσιμων υπολειμμάτων 
κάτω του 0,1 της/Κςΐ· 

Οι μελέτες για τις επιπτώσεις στη φύση του υπολείμμα¬ 
τος συνήθως δεν απαιτούνται όταν λαμβάνουν χώρα μό¬ 
νο απλές φυσικές ενέργειες στις οποίες δεν περιλαμβά¬ 
νεται μεταβολή της θερμοκρασίας του φυτού ή του φυτι¬ 
κού προϊόντος, όπως είναι το πλύσιμο, η απόρριψη 
εξωτερικών φύλλων ή η έκθλιψη. 

6.5.1 .Επιπτώσεις στο είδος του υπολείμματος 

Σκοπός των πειραμάτων 

Στόχος των μελετών αυτών είναι να διαπιστωθεί εάν κα¬ 
τά τη μεταποίηση προκύπτουν ή όχι προϊόντα διάσπασης 
ή αντίδρασης των υπολειμμάτων στα ακατέργαστα προϊ¬ 
όντα για τα οποία ενδέχεται να χρειαστεί ξεχωριστή εκτί¬ 
μηση κινδύνων. 

Πειραματικές συνθήκες 

Ανάλογα με τα επίπεδα και τη χημική σύσταση του υπο¬ 
λείμματος στο νωπό προϊόν, πρέπει να διερευνάται κατά 
περίπτωση μια σειρά αντιπροσωπευτικών διεργασιών υ¬ 
δρόλυσης (που απομιμούνται τις σχετικές διαδικασίες με¬ 
ταποίησης). Οι επιπτώσεις επεξεργασίας άλλης πλην της 
υδρόλυσης πρέπει να διερευνηθούν επίσης, όπου οι ιδιό¬ 
τητες της δραστικής ουσίας ή των μεταβολιτών δείχνουν 
ότι οι διεργασίες αυτές ενδέχεται να έχουν ως αποτέλε¬ 
σμα την εμφάνιση τοξικολογικώς σημαντικών προϊόντων 
αποδόμησης. Οι μελέτες διεξάγονται κανονικά με ιχνηθε- 
τημένη δραστική ουσία. 

6.5.2.Επιπτώσεις στα επίπεδα των υπολειμμάτων 

Σκοπός των πειραμάτων 

Οι κυριότεροι στόχοι των μελετών αυτών είναι: 

- να προσδιοριστεί η ποσοτική κατανομή των υπολειμ¬ 
μάτων στα διάφορα ενδιάμεσα και τελικά προϊόντα, και να 
εκτιμηθούν οι παράγοντες μεταβίβασης, 

- να καταστεί δυνατός ένας πιο ρεαλιστικός υπολογι¬ 
σμός της πρόσληψης υπολειμμάτων μέσω της τροφής. 

Πειραματικές συνθήκες 

Οι μελέτες μεταποίησης πρέπει να αντιπροσωπεύουν 
την οικιακή μεταποίηση ή/και τις ισχύουσες βιομηχανικές 
διεργασίες. 


Καταρχήν, πρέπει να διεξάγεται συνήθως μόνο μια βα¬ 
σική σειρά “μελετών ισοζυγίου" αντιπροσωπευτικών των 
συνήθων διεργασιών που αφορούν τα φυτά ή τα φυτικά 
προϊόντα στα οποία παραμένουν σημαντικά υπολείμμα¬ 
τα. Η επιλογή της ή των εν λόγω αντιπροσωπευτικών διερ¬ 
γασιών θα πρέπει να αιτιολογείται. Η τεχνολογία που πρέ¬ 
πει να χρησιμοποιείται στις μελέτες μεταποίησης πρέπει 
πάντα να αντιστοιχεί όσο το δυνατό περισσότερο στις 
πραγματικές συνθήκες χρήσης. Θα πρέπει να καταρτίζε¬ 
ται ισολογισμός κατά τον οποίο θα διερευνάται το ισοζύ¬ 
γιο μάζας των υπολειμμάτων σε όλα τα ενδιάμεσα και τε¬ 
λικά προϊόντα. Κατά την κατάρτιση του ισοζυγίου αυτού 
μπορεί να αναγνωρίζεται κάθε συγκέντρωση ή αραίωση 
των υπολειμμάτων σε μεμονωμένα προϊόντα και να προσ¬ 
διορίζονται οι συντελεστές μεταφοράς. 

Εάν τα μεταποιημένα φυτικά προϊόντα αντιπροσωπεύ¬ 
ουν ένα σημαντικό τμήμα της διατροφής και εάν η “μελέ¬ 
τη ισοζυγίου” δείχνει ότι θα μπορούσε να σημειωθεί ση¬ 
μαντική μεταφορά του υπολείμματος στο μεταποιημένο 
προϊόν, τότε πρέπει να διεξάγονται τρεις “μελέτες παρα¬ 
κολούθησης" για να προσδιορισθούν οι συντελεστές συ¬ 
μπύκνωσης ή αραίωσηςτου υπολείμματος. 

6 .6. Υπολείμματα στις επόμενες καλλιέργειες 

Σκοπός των μελετών αυτών είναι να καταστεί δυνατή η 

αξιολόγηση των πιθανών υπολειμμάτων στις ακόλουθες 
καλλιέργειες. 

Περιπτώσεις στις οποίες απαιτούνται πειράματα. 

Όταν τα στοιχεία, τα οποία συγκεντρώνονται σύμφωνα 
με το παράρτημα II σημείο 7.1 .ή το παράρτημα III σημείο 
9.1, δείχνουν ότι σημαντικά υπολείμματα της δραστικής 
ουσίας (> 10 %τηςχρησιμοποιηθείσαςδραστικής ουσίας 
και των σημαντικών μεταβολιτών ή προϊόντων διάσπασής 
της), παραμένουν στο έδαφος ή στα φυτικά υλικά, όπως 
το άχυρο ή οργανικά υλικά μέχρι τη σπορά ή τη φύτευση 
των ενδεχομένων επομένων καλλιεργειών και που θα μπο¬ 
ρούσαν να προσληφθούν από αυτές τις καλλιέργειες, τό¬ 
τε πρέπει να εξετάζεται το θέμα των υπολειμμάτων. Αυτό 
θα πρέπει να συμπεριλαμβάνει εξέταση της φύσης του υ¬ 
πολείμματος στις επόμενες καλλιέργειες και τουλάχι¬ 
στον, θεωρητική εκτίμηση του επιπέδου των υπολειμμά¬ 
των στις μελλοντικές καλλιέργειες τότε πρέπει να διενερ- 
γούνται μελέτες μεταβολισμού και κατανομής και εάν 
χρειάζεται να ακολουθούν και πειράματα υπαίθρου. 

Πειραματικές συνθήκες 

Εάν πραγματοποιηθεί η θεωρητική εκτίμηση υπολειμ¬ 
μάτων στις επόμενες καλλιέργειες, πρέπει να παρέχονται 
πλήρη λεπτομερή στοιχεία και αιτιολόγηση. 

Οι μελέτες μεταβολισμού και κατανομής και ο πειραμα¬ 
τισμός στο ύπαιθρο, εάν απαιτούνται, πρέπει να διεξάγο¬ 
νται σε αντιπροσωπευτικές καλλιέργειες που επιλέγονται 
ως αντιπροσωπευτικές της συνήθους γεωργικής πρακτι¬ 
κής. 

6.7. Προτεινόμενα ανώτατα επίπεδα υπολειμμάτων (Α- 
ΕΥ) και ορισμός υπολείμματος 

Τα προτεινόμενα ανώτατα επίπεδα υπολειμμάτων (Α- 
ΕΥ) πρέπει να αιτιολογούνται πλήρως και, κατά περίπτω¬ 
ση, να παρέχεται λεπτομερής περιγραφή της στατιστικής 
ανάλυσης που χρησιμοποιήθηκε. 

Όταν αποφασίζεται ποιες ενώσεις πρόκειται να περιλη- 
φθούν στον ορισμό του υπολείμματος, πρέπει να λαμβά- 
νονται υπόψη η τοξικολογική σημασία των ενώσεων, οι 
ποσότητες που ενδέχεται να παραμείνουν και η δυνατό¬ 
τητα πρακτικής εφαρμογής των αναλυτικών μεθόδων που 
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προτείνονται για σκοπούς σχετικούς με τον έλεγχο και 
την παρακολούθηση των υπολειμμάτων μετά την έγκρι¬ 
ση. 

β.β.Προτεινόμενα χρονικά διαστήματα πριν τη συγκομι¬ 
δή για τις προβλεπόμενες χρήσεις ή προτεινόμενες πε¬ 
ρίοδοι αναμονής ή αποθήκευσης, σε περίπτωση χρήσεων 
μετά τη συγκομιδή. 

Οι σχετικές προτάσεις πρέπει να αιτιολογούνται πλή¬ 
ρως. 

6.9. Εκτίμηση της πιθανής και της πραγματικής έκθεσης 
μέσω της τροφής και με άλλους τρόπους 

Θα πρέπει να εξετάζεται η ρεαλιστική πρόγνωση της 
πρόσληψης μέσω της τροφής. Οι σχετικοί υπολογισμοί 
μπορούν να γίνουν κατά στάδια, πράγμα που οδηγεί σε ο¬ 
λοένα πιο ρεαλιστική πρόγνωση της πρόσληψης. Εφόσον 
είναι δυνατό, θα πρέπει να λαμβάνονται υπόψη και άλλες 
πηγές έκθεσης όπως τα υπολείμματα που προκύπτουν α¬ 
πό τη χρήση φαρμάκων ή κτηνιατρικών φαρμάκων. 

6 .10. Σύνοψη και αξιολόγηση της συμπεριφοράς των υ¬ 
πολειμμάτων 

Όλα τα δεδομένα που εκτίθενται στο τμήμα αυτό, θα 
πρέπει να συνοψίζονται και να αξιολογούνται σύμφωνα με 
τις οδηγίες των αρμοδίων αρχών των κρατών μελών που 
αφορούν τη μορφή αυτών των περιλήψεων και αξιολογή¬ 
σεων. Οι εκθέσεις αυτές θα πρέπει να περιλαμβάνουν λε¬ 
πτομερή και κριτική αξιολόγηση αυτώντων δεδομένων με 
βάση κατάλληλα κριτήρια και κατευθυντήριες γραμμές α¬ 
ξιολόγησης και λήψης αποφάσεων, με ιδιαίτερη αναφορά 
στους κινδύνους που δημιουργούνται ή όχι για τον άν¬ 
θρωπο και τα ζώα καθώς και στην έκταση, την ποιότητα 
και την αξιοπιστία της βάσης δεδομένων. 

Ειδικότερα, πρέπει να εξετάζεται η τοξικολογική σημα¬ 
σία των τυχόν μεταβολιτών σε μη θηλαστικά ζώα. 

Θα πρέπει να καταρτίζεται γραφική παράσταση της με- 
ταβολικής πορείας στα φυτά και στα ζώα με σύντομη επε¬ 
ξήγηση της κατανομής και των χημικών μεταβολών που 
λαμβάνουν χώρα”. 

3. Στο παράρτημα III ,μέρος Α το σημείο 7.2 του π.δ. 
115/1997 “Δεδομένα για την έκθεση ” παρατίθεται το α¬ 
κόλουθο κείμενο. 

7.2 “Δεδομένα για την έκθεση”. 

Στη μέτρηση της έκθεσης σε φυτοπροστατευτικό προϊ¬ 
όν στον αέρα που εισπνέουν χρήστες, παρευρισκόμενοι ή 
εργαζόμενοι πρέπει να λαμβάνονται υπόψη οι απαιτήσεις 
για τις διαδικασίες μέτρησης που περιγράφονται στο Ν. 
1568/1985 (Α 177) όπως ισχύει σε συμμόρφωση προς την 
οδηγία 80/1107/ΕΌΚ του Συμβουλίου της 27ης 
Νοεμβρίου 1980(1327/3-12-1980) ειδικότερα προς το πα¬ 
ράρτημα ΙΙα αυτής “για την προστασία των εργαζομένων 
από κινδύνους που έχουν σχέση με χημικούς φυσικούς 
και βιολογικούς παράγοντες κατά την εργασία”. 

4. Στο Παράρτημα III μέρος Α σημείο 8του π.δ. 115/1997 
αντικαθίσταται ως εξής 

“8. ΥΠΟΛΕΙΜΜΑΤΑ ΣΤΑ ΠΡΟΪΟΝΤΑ,ΤΡΟΦΙΜΑ ΚΑΙ ΖΩ¬ 
ΟΤΡΟΦΕΣ ΠΟΥ ΕΧΟΥΝ ΥΠΟΣΤΕΙ ΕΠΕΜΒΑΣΗ ΜΕ ΦΥΤΟ- 
ΠΡΟΣΤΑΤΕΥΤΙΚΟ ΠΡΟΪΟΝ 

Εισαγωγή 

Ισχύουν οι διατάξεις της εισαγωγής του παραρτήματος 
II σημείο 6. 

8 .1.Μεταβολισμός, κατανομή και έκφραση του υπο¬ 
λείμματος στα φυτά ή τα παραγωγικά ζώα 

Σκοπός των πειραμάτων 

- Οι στόχοι των μελετών αυτών είναι: 


- να γίνει εκτίμηση των συνολικών υπολειμμάτων κατά 
τη συγκομιδή στο φυτικό μέρος που μας ενδιαφέρει μετά 
την επέμβαση όπως αυτή προτείνεται, 

- να προσδιοριστεί ποσοτικά ο βαθμός αποδόμησης 
και απέκκρισης του συνολικού υπολείμματος σε ορισμέ¬ 
να ζωικά προϊόντα και απεκκρίσεις (γάλα ή αβγά), 

- να προσδιοριστούν τα κύρια συστατικά του συνολι¬ 
κού τελικού υπολείμματος στις καλλιέργειες και στα βρώ¬ 
σιμα ζωικά προϊόντα, 

- να δοθούν πληροφορίες σχετικά με την κατανομή 
των υπολειμμάτων στα μέρη του φυτού που μας ενδιαφέ¬ 
ρουν και στα σημαντικά ζωικά προϊόντα, 

- να προσδιορισθούν ποσοτικά τα κυριότερα συστατι¬ 
κά του υπολείμματος και να αποδειχθεί η αποτελεσματι- 
κότητα των διαδικασιών εκχύλισης για τα συστατικά αυτά, 

- να συγκεντρωθούν στοιχεία από τα οποία να μπορεί 
να ληφθεί απόφαση εάν είναι αναγκαία ή διεξαγωγή με¬ 
λετών για τις ζωοτροφές, όπως προβλέπεται στο σημείο 
8.3, 

- να αποφασισθεί ο ορισμός και έκφραση ενός υπο¬ 
λείμματος. 

Περιπτώσεις στις οποίες απαιτείται πειραματισμός 

Συμπληρωματικές μελέτες υπολειμμάτων απαιτούνται 
μόνον όταν δεν είναι δυνατή η επέκταση των δεδομένων 
που συγκεντρώθηκαν για τη δραστική ουσία σύμφωνα με 
τις απαιτήσεις του παραρτήματος II σημεία 6.1 και 6.2 . 
Αυτό μπορεί να ισχύει για καλλιέργειες ή για ζώα για τα ο¬ 
ποία δεν έχουν υποβληθεί δεδομένα στο πλαίσιο της κα- 
ταχώρησης της δραστικής ουσίας στο παράρτημα I ή δεν 
ήταν αναγκαία για την τροποποίηση των όρων όσον αφο¬ 
ρά την καταχώρησή της στο παράρτημα I ή εάν θα μπο¬ 
ρούσε να αναμένεται η εμφάνιση διαφορετικού μεταβολι¬ 
σμού. 

Πειραματικές συνθήκες 

Ισχύουν οι διατάξεις που προβλέπονται στις αντίστοι¬ 
χες παραγράφους του παραρτήματος II σημεία 6.1.και 

6 . 2 . 

8.2. Πειράματα υπολειμμάτων 

Σκοπός των πειραμάτων 

Οι στόχοι των μελετών αυτών είναι: 

- να προσδιοριστούν ποσοτικά τα υψηλότερα πιθανά 
επίπεδα υπολειμμάτων στις καλλιέργειες που έχουν υπο- 
στεί επέμβαση κατά τη συγκομιδή ή κατά την έξοδο από 
το χώρο αποθήκευσης σύμφωνα μετηνπροτεινόμενη ορ¬ 
θή γεωργική πρακτική (ΟΓΠ) και 

- να προσδιοριστεί, κατά περίπτωση, το ποσοστό μεί¬ 
ωσης των εναποθέσεων του παρασιτοκτόνου. 

Περιπτώσεις στις οποίες απαιτείται πειραματισμός 

Συμπληρωματικά πειράματα υπολειμμάτων απαιτού¬ 
νται μόνον όταν δεν είναι δυνατή η επέκταση των δεδομέ¬ 
νων που συγκεντρώθηκαν για τη δραστική ουσία σύμφω¬ 
να με τις απαιτήσεις του παραρτήματος II σημείο 6.3. 
Αυτό μπορεί να ισχύει για ειδικά παρασκευάσματα, για ει¬ 
δικές μεθόδους εφαρμογής ή για καλλιέργειες για τις ο¬ 
ποίες δεν έχουν υποβληθεί δεδομένα στο πλαίσιο της κα- 
ταχώρησης της δραστικής ουσίας στο παράρτημα I ή δεν 
ήταν αναγκαία για την τροποποίηση των όρων όσον αφο¬ 
ρά την καταχώρησή της στο παράρτημα I. 

Πειραματικές συνθήκες 

Ισχύουν οι διατάξεις που προβλέπο'/ται στις αντίστοι¬ 
χες διατάξεις του παραρτήματος II σημείο 6.3. 

8.3. Μελέτες διατροφής σε παραγωγικά ζώα 

Σκοπός των μελετών αυτών είναι να προσδιοριστούν τα 
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υπολείμματα στα προϊόντα ζωικής προέλευσης, τα οποία 
οφείλονται στην παρουσία υπολειμμάτων στις νωπές και 
ξηρές ζωοτροφές. 

Περιπτώσεις στις οποίες απαιτείται πειραματισμός 
Συμπληρωματικές μελέτες διατροφής για την αξιολό¬ 
γηση των ανώτατων επιπέδων υπολειμμάτων σε προϊόντα 
ζωικής προέλευσης απαιτούνται μόνον όταν δεν είναι η ε¬ 
πέκταση των στοιχείων που συγκεντρώθηκαν για τη δρα¬ 
στική ουσία σύμφωνα με τις απαιτήσεις του παραρτήμα¬ 
τος II σημείο 6.4. 

Αυτό ισχύει όταν πρόκειται να εγκριθούν πρόσθετες 
καλλιέργειες ξηρών ζωοτροφών πράγμα που οδηγεί στην 
αύξηση της πρόσληψης υπολειμμάτων από το ζωικό κε¬ 
φάλαιο για τις οποίες δεδομένα στο πλαίσιο της καταχώ- 
ρησης της δραστικής ουσίας στο παράρτημα I δεν έχουν 
υποβληθεί ή δεν ήταν αναγκαία για την τροποποίηση των 
όρων όσον αφορά την καταχώρησή της στο παράρτημα I. 
Πειραματικές συνθήκες 

Ισχύουν οι διατάξεις που προβλέπονται στις αντίστοι¬ 
χες διατάξεις του παραρτήματος II σημείο 6.4. 

" 8.4.Επιπτώσεις της βιομηχανικής μεταποίησης ή/και 
της οικιακής παρασκευής 
Σκοπός των πειραμάτων 
Οι κυριότεροι στόχοι των μελετών αυτών είναι: 

- να προσδιοριστεί εάν προκύπτουν ή όχι προϊόντα 
διάσπασης ή αντίδρασης από τα υπολείμματα στα ακα¬ 
τέργαστα προϊόντα κατά τη μεταποίηση, γεγονός που 
μπορεί να απαιτεί ξεχωριστή εκτίμηση κινδύνου, 

- να προσδιοριστεί η ποσοτική κατανομή των υπολειμ¬ 
μάτων στα διάφορα ενδιάμεσα και τελικά προϊόντα, και να 
εκτιμηθούν οι συντελεστές μεταφοράς, 

- να καταστεί δυνατός ένας ρεαλιστικός υπολογισμός 
της πρόσληψης υπολειμμάτων μέσω της τροφής. 

Περιπτώσεις στις οποίες απαιτείται πειραματισμός 
Συ μπληρωματικές μελέτες απαιτούνται μόνον όταν δεν 
είναι δυνατή η επέκταση των δεδομένων που συγκεντρώ¬ 
θηκαν για τη δραστική ουσία σύμφωνα με τις απαιτήσεις 
του παραρτήματος II σημείο 6.5. 

Αυτό μπορεί να ισχύει για τις καλλιέργειες για τις οποί¬ 
ες δεν έχουν υποβληθεί δεδομένα στο πλαίσιο της κατα- 
χώρησης της δραστικής ουσίας στο παράρτημα I ή τα δε¬ 
δομένα δεν ήταν αναγκαία γιατηντροποποίηση των όρων 
όσον αφορά την καταχώρησή της στο παράρτημα I. 
Πειραματικές συνθήκες και κατευθυντήριες γραμμές 
Ισχύουν οι διατάξεις που προβλέπονται στις αντίστοι¬ 
χες διατάξεις του παραρτήματος II σημείο 6.5. 

8 .5.Υπολείμματα στις επόμενες καλλιέργειες 
Σκοπός των πειραμάτων 

Στόχος των μελετών αυτών είναι να καταστεί δυνατή η 
αξιολόγηση των πιθαμών υπολειμμάτων στις επόμενες 
καλλιέργειες. 

Περιπτώσεις στις οποίες απαιτείται πειραματισμός 
Συμπληρωματικές μελέτες απαιτούνται μόνον όταν δεν 
είναι δυνατή π γενίκευση των δεδομένων που συγκεντρώ¬ 
θηκαν για τη δραστική ουσία σύμφωνα με τις απαιτήσεις 
του παραρτήματος II σημείο 6.6. 

Αυτό μπορεί να ισχύει για τα ειδικά σκευάσματα, τις ει¬ 
δικές μεθόδους εφαρμογής ή τις καλλιέργειες για τις ο¬ 
ποίες δεν έχουν υποβληθεί δεδομένα στο πλαίσιο της κα- 
ταχώρησης της δραστικής ουσίας στο παράρτημα ι ή δεν 
ήταν αναγκαία για την τροποποίηση των όρων όσον αφο¬ 
ρά την καταχώρησή της στο παράρτηιια I. 

Πειραματικές συνθήκες 

Ισχύουν οι διατάξεις που προβλέπονται στις αντίστοι¬ 
χες διατάξεις του παραρτήματος II σημείο 6.6 


8 .6. Προτεινόμενα ανώτατα επίπεδα υπολειμμάτων (Α- 
ΕΥ) και ορισμός υπολείμματος 

Τα προτεινόμενα ανώτατα επίπεδα υπολειμμάτων (Α- 
ΕΥ) πρέπει να αιτιολογούνται πλήρως και, κατά περίπτω¬ 
ση , να παρέχεται λεπτομερής περιγραφή της στατιστικής 
ανάλυσης που χρησιμοποιήθηκε. 

Εάν οι μελέτες μεταβολισμού που υποβάλλονται σύμ¬ 
φωνα με τις διατάξεις του σημείου 8.1. δείξουν ότι ο ορι¬ 
σμός του υπολείμματος πρέπει να αλλάξει λαμβανομένου 
υπόψη του ισχύοντος ορισμού του υπολείμματος και της 
αναγκαίας απόφασης όπως περιγράφεται στο παράρτη¬ 
μα II σημείο 6.7, μπορεί να είναι αναγκαία η διενέργεια εκ 
νέου αξιολόγησης της δραστικής ουσίας. 

8 .7. Προτεινόμενα χρονικά διαστήματα πριν τη συγκομι¬ 
δή για τις προβλεπόμενες χρήσεις, ή προτεινόμενες πε¬ 
ρίοδοι αναμονής ή αποθήκευσης σε περίπτωση χρήσεων 
μετά τη συγκομιδή. 

Οι σχετικές προτάσεις πρέπει να αιτιολογούνται πλή¬ 
ρως. - - „ 

8 .8. Εκτίμηση της πιθανής και της πραγματικής εκθεσης 
μέσω της τροφής και με άλλους τρόπους. 

Θα πρέπει να εξετάζεται η ρεαλιστική πρόγνωση της 
πρόσληψης μέσω της τροφής. Οι σχετικοί υπολογισμοί 
μπορούν να γίνουν κατά στάδια, πράγμα που οδηγεί σε ο¬ 
λοένα πιο ρεαλιστική πρόγνωση της πρόσληψης. Εφόσον 
είναι δυνατό, θα πρέπει να λαμβάνονται υπόψη και άλλοι 
τρόποι έκθεσης όπως τα φάρμακα ή τα κτηνιατρικά φάρ¬ 
μακα. 

8 .9. Σύνοψη και αξιολόγηση της συμπεριφοράς των υ¬ 
πολειμμάτων 

Όλα τα δεδομένα που εκτίθεται στο τμήμα αυτό, θα 
πρέπει να συνοψίζονται και να αξιολογούνται σύμφωνα με 
τις οδηγίες των αρμοδίων αρχών των κρατών μελών που 
αφορούν τη μορφή αυτών των περιλήψεων και αξιολογή¬ 
σεων. Οι εκθέσεις αυτές θα πρέπει να περιλαμβάνουν λε¬ 
πτομερή και κριτική αξιολόγηση αυτώντων δεδομένων με 
βάση κατάλληλα κριτήρια και κατευθυντήριες γραμμές α¬ 
ξιολόγησης και λήψης αποφάσεων, με ιδιαίτερη αναφορά 
στους κινδύνους που δημιουργούνται ή όχι για τον άν¬ 
θρωπο και τα ζώα, καθώς και στην έκταση την ποιότητα 
και την αξιοπιστία της βάσης δεδομένων. 

Όταν έχουν υποβληθεί δεδομένα μεταβολισμού, πρέ 
πει να εξετάζεται η τοξικολογική σημασία των τυχόν με¬ 
ταβολιτών σε μη θηλαστικά ζώα. 

Θα πρέπει να καταρτίζεται γραφική παράσταση της με- 
ταβολικής πορείας στα φυτά και στα ζώα με σύντομη επε¬ 
ξήγηση της κατανομής και των χημικών μεταβολών που 
λαμβάνουν χώρα εάν έχουν υποβληθεί δεδομένα μεταβο¬ 
λισμού". 

5, Προστίθεται το περιεχόμενο του Παραρτήματος VI 
του π.δ. 115/1997 που έχει ως εξής: 

Α. ΕΙΣΑΓΩΓΗ 
Β. ΑΞΙΟΛΟΓΗΣΗ 

1 . Γενικές αρχές 

2. Ειδικές αρχές 

2.1. Αποτελεσματικότητα 

2.2. Απουσία ανεπιθύμητων επιδράσεων σε φυτά ή φυ¬ 
τικά προϊόντα 

2.3. Επιπτώσεις στα καταπολεμητέα σπονδυλωτά 

2.4. Επιπτώσεις στην υγεία των ανθρώπων και των ζώων 
2.4.1. Προερχόμενες από το φυτοπροστατευτικό προϊ¬ 
όν 
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2.4.2. Προερχόμενες από τα υπολείμματα του 

2.5. Επιπτώσεις στο περιβάλλον 

2.5.1. Τύχη και συμπεριφορά στο περιβάλλον 

2.5.2. Επιπτώσεις στα μη καλυπτόμενα είδη 

2.6. Μέθοδοι ανάλυσης 

2.7. Φυσικές και χημικές ιδιότητες 

Γ. ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ ΛΗΨΗΣ ΑΠΟΦΑΣΕΩΝ 

1 Γενικές αρχές 

2. Ειδικές αρχές 

2.1. Αποτελεσματικότητα 

2.2. Απουσία ανεπιθύμητων επιδράσεων σε φυτά ή φυ¬ 
τικά προϊόντα 

2.3. Επιπτώσεις στα καταπολεμητέα σπονδυλωτά 

2.4. Επιπτώσεις στην υγεία των ανθρώπων και των ζώων 

2.4.1. Προερχόμενες από το φυτοπροστατευτικό προϊ¬ 
όν 

2.4.2. Προερχόμενες από τα υπολείμματά του 

2.5. Επιπτώσεις στο περιβάλλον 

2.5.1. Τύχη και συμπεριφορά στο περιβάλλον 

2.5.2. Επιπτώσεις στα μη καλυπτόμενα είδη 

2.6. Μέθοδοι ανάλυσης 

2.7. Φυσικές και χημικές ιδιότητες 

Α. ΕΙΣΑΓΩΓΗ 

1. Οι αρχές που αναπτύσσονται στο παρόν παράρτημα 
έχουν ως στόχο να διασφαλίσουν ότι οι αξιολογήσεις και 
οι αποφάσεις οι σχετικές με την έγκριση φυτοπροστατευ- 
τικών προϊόντων, στο βαθμό που πρόκειται για χημικά πα¬ 
ρασκευάσματα, προκύπτουν από την τήρηση των προϋ¬ 
ποθέσεων του άρθρου 4 παράγραφος 1 στοιχεία β),γ), δ) 
και ε) του παρόντος Προεδρικού Διατάγματος με όλη την 
αυστηρότητα που επιδιώκει η οδηγία όσον αφορά την 
προστασία της υγείας των ανθρώπων και των ζώων καθώς 
και του περιβάλλοντος. 

2. Κατά την αξιολόγηση των αιτήσεων και τη χορήγηση 
των εγκρίσεων, πρέπει να: 

α) - διασφαλίζεται ότι ο φάκελος που υποβλήθηκε εί¬ 
ναι σύμφωνος με τις απαιτήσεις του παραρτήματος III, το 
αργότερο τη στιγμή ολοκλήρωσης της αξιολόγησης που 
προηγείται της απόφασης, με την επιφύλαξη, ενδεχομέ¬ 
νως, του άρθρου 13 παράγραφος 1 στοιχείο α) και παρά¬ 
γραφοι 4 και 6 του παρόντος Προεδρικού Διατάγματος, 

- διασφαλίζεται ότι τα στοιχεία που υποβλήθηκαν είναι 
αποδεκτά όσον αφορά την έκταση, την ποιότητα, τη σα¬ 
φήνεια και την αξιοπιστία και επαρκή, ώστε να παρέχεται 
η δυνατότητα σωστής αξιολόγησης του φακέλου, 

- εκτιμούνται, ενδεχομένως, τα επιχειρήματα που επι¬ 
καλείται ο αϊτών για τη μη υποβολή ορισμένων στοιχείων 

β) λαμβάνονται υπόψη τα στοιχεία του παραρτήματος II 
για τη δραστική ουσία που περιέχεται στο φυτοπροστα¬ 
τευτικό προϊόν που έχουν υποβληθεί προκειμένου να κα- 
ταχωρηθεί η σχετική δραστική ουσία στο παράρτημα I, 
καθώς και τα αποτελέσματα της αξιολόγησης των στοι¬ 
χείων αυτών, με την επιφύλαξη, ενδεχομένως, του άρ¬ 
θρου 13 παράγραφος 1 στοιχείο β) και παράγραφοι 2, 3 
και 6του παρόντος Προεδρικού Διατάγματος,· 

γ) λαμβάνονται υπόψη οι λοιπές τεχνικές ή επιστημονι¬ 
κές πληροφορίες που μπορεί ευλόγως να είναι διαθέσι¬ 
μες όσον αφορά την απόδοση του φυτοπροσνατευτικού 
προϊόντος ή τα πιθανά επιβλαβή αποτελέσματα του φυ- 
τοπροστατευτικού προϊόντος, των συστατικών του ή των 
υπολειμμάτων του. 

3. Όταν στις ειδικές αρχές τις σχετικές με την αξιολό¬ 
γηση, γίνεται αναφορά στα στοιχεία του παραρτήματος 11, 


η αναφορά αυτή θεωρείται ότι αφορά τα στοιχεία που α- 
ναφέρονται στο σημείο 2 στοιχείο β). 

4. Όταν τα στοιχεία και οι πληροφορίες που υποβάλλο¬ 
νται είναι επαρκή για την ολοκλήρωση της αξιολόγησης 
μιας από τις προτεινόμενες χρήσεις, η αίτηση αξιολογεί¬ 
ται και λαμβάνεται απόφαση για τη χρήση αυτή. 

Βάσει των αιτιολογικών στοιχείων που προβάλλονται 
και τυχόν εν συνεχεία διευκρινίσεων, απορρίπτονται οι αι¬ 
τήσεις των οποίων οι ελλείψεις συνοδευτικών στοιχείων 
είναι τέτοιες ώστε να είναι αδύνατη η ολοκληρωμένη α¬ 
ξιολόγηση και η λήψη αξιόπιστης απόφασης για τουλάχι¬ 
στον μια από τις προτεινόμενες χρήσεις. 

5. Κατά τη διαδικασία αξιολόγησης και λήψης απόφα¬ 
σης, η αρμόδια αρχή συνεργάζεται με τους αιτούντες 
προκειμένου να διευθετείται σύντομα κάθε θέμα σχετικά 
με το φάκελο, να καθορίζονται ευθύο εξαρχής οι συμπλη¬ 
ρωματικές μελέτες που θα ήταν αναγκαίες για την κατάλ¬ 
ληλη αξιολόγηση του φακέλου ή να αλλάζει οποιοσδήπο¬ 
τε προβλεπόμενος όρος χρήσης ή να μεταβάλλεται η φύ¬ 
ση ή η σύνθεση του φυτοπροστατευτικού προϊόντος 
προκειμένου να εξασφαλίζεται η πλήρης συμμόρφωση 
προς τις απαιτήσεις του παρόντος παραρτήματος ή του 
παρόντος Διατάγματος. 

Τα κράτη μέλη εκδίδουν μία αιτιολογημένη απόφαση ε¬ 
ντός προθεσμίας 12 μηνών μετά την υποβολή πλήρους τε¬ 
χνικού φακέλου. Πλήρης είναι ο φάκελος που ικανοποιεί 
όλες τις απαιτήσειςτου παραρτήματος III. 

6. Οι κρίσεις που διατυπώνονται από την αρμόδια αρχή 
κατά τη διάρκεια της αξιολόγησης και της λήψης απόφα¬ 
σης στηρίζονται σε έγκυρες επιστημονικές αρχές κατά 
προτίμηση διεθνώς αναγνωρισμένες (όπως π.χ. από την 
Ευρωπαϊκή και Μεσογειακή Οργάνωση για την 
Προστασία των Φυτών-ΟΕΡΡ) και στις συστάσεις εμπει¬ 
ρογνωμόνων. 

Β. ΑΞΙΟΛΟΓΗΣΗ 

1. Γ ενικές αρχές 

1. Λαμβάνοντας υπόψη την κατάσταση επιστημονικών 
και τεχνικών γνώσεων, η αρμόδια αρχή αξιολογεί τις πλ 
ροφορίες που αναφέρονται στο μέρος Α σημείο 2, και ιδι¬ 
αίτερα: 

α) εκτιμά την αποτελεσματικότητα και τη φυτοτοξικότη¬ 
τα του φυτοπροστατευτικού προϊόντος για καθεμία από 
τις χρήσεις για τις οποίες έχει υποβληθεί αίτηση έγκρι¬ 
σης, και 

β) εντοπίζει και αξιολογεί τους κινδύνους που παρου¬ 
σιάζει και εκτιμά τους κινδύνους που μπορεί να παρου 
σιάσει για τον άνθρωπο, τα ζώα ή το περιβάλλον. 

2. Σύμφωνα με το άρθρο 4 του παρόντος Προεδρικού 
Διατάγματος, το οποίο μεταξύ άλλων ορίζει ότι τα κράτη 
μέλη λαμβάνουν υπόψη όλες τις συνήθεις συνθήκες υπό 
τις οποίες το φυτοπροστατευτικό προϊόν μπορεί να χρησι¬ 
μοποιηθεί, καθώς καιτις συνέπειες της χρήσης του, τα κρά¬ 
τη μέλη διασφαλίζουν ότι οι αξιολογήσεις των αιτήσεων α¬ 
φορούν πράγματι τους συγκεκριμένους προτεινόμενους 
όρους χρήσης και, ιδίως, τους στόχους χρήσης, τη δοσο¬ 
λογία, τον τρόπο, τη συχνότητα και το χρόνο της εφαρμο¬ 
γής του καθώς και τη φύση και τη σύνθεση του σκευάσμα¬ 
τος. Η αρμόδια αρχή λαμβάνει επίσης υπόψη καιτις αρχές 
ολοκληρωμένου ελέγχου εφόσον αυτός είναι εφικτός. 

3. Κατά την αξιολόγηση των αιτήσεων, η αρμόδια αρχή 
λαμβάνει υπόψη τα γεωπονικά, φυτοϋγειονομικά και κλι¬ 
ματικά χαρακτηριστικά, συμπεριλαμβανομένωντωνπερι- 
βαλλοντικών χαρακτηριστικών, των γεωγραφικών περιο- 
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χώνχρήσης. , _ . , 

4. Κατά την ερμηνεία των αποτελεσμάτων της αςίοΛο- 
γησης, η αρμόδια αρχή λαμβάνει υπόψη, εφόσον χρεια¬ 
στεί, τα στοιχεία αβεβαιότητας των πληροφοριών που 
προκύπτουν κατά την αξιολόγηση, προκειμένου να περιο¬ 
ριστούν στο ελάχιστο οι κίνδυνοι παράλειψης ή υποτίμη¬ 
σης της σημασίας των βλαβερών ή καταστροφικών επι¬ 
πτώσεων. Κατά τη διαδικασία λήψης απόφασης, αναζη- 
τούνται τα αποφασιστικής σημασίας στοιχεία ή σημεία 
των οποίων τα στοιχεία αβεβαιότητας θα μπορούσαν να 
οδηγήσουν σε εσφαλμένη κατάταξη ως προς την επικιν- 

δυνότητα. , 

Η πρώτη αξιολόγηση βασίζεται στα καλύτερα διαθέσι¬ 
μα στοιχεία ή εκτιμήσεις που αντιστοιχούν στις ρεαλιστι¬ 
κές συνθήκες χρήσης του φυτοπροστατευτικού προϊό¬ 
ντος. 

Ακολουθεί νέα αξιολόγηση που λαμβάνει υποψη τα πι¬ 
θανά στοιχεία αβεβαιότητας που περιλαμβάνονται στα α¬ 
ποφασιστικής σημασίας στοιχεία, καθώς και ένα φάσμα 
πιθανών συνθηκών χρήσης που παρέχει ρεαλιστική προ¬ 
σέγγιση της χειρότερης πιθανής περίπτωσης, προκειμέ¬ 
νου να διαπιστωθεί κατά πόσο η αρχική αξιολόγηση θα 
μπορούσε να ήταν αισθητά διαφορετική. 

5. Όταν οι ειδικές αρχές στο τμήμα 2 προβλέπουν τη 
χρήση προτύπων υπολογισμού κατάτην αξιολόγηση ενός 
φυτοπροστατευτικού προϊόντος, αυτά τα πρότυπα πρέ- 
πει: 

— να παρέχουν την καλύτερη δυνατή εκτίμηση όλων 
των ενεχόμενων διαδικασιών, επί τη βάσει ρεαλιστικών υ¬ 
ποθέσεων και παραμέτρων, 

- να αναλύονται, όπως αναφέρεται στο σημείο 1.4, 

— να επικυρώνονται με μετρήσεις υπό κατάλληλες συν¬ 
θήκες χρήσης, 

- να προσφέρονται για τις συνθήκες στη γεωγραφική 

περιοχή χρήσης. „ ,, 

6 . Αν στις ειδικές αρχές μνημονεύονται οι μεταβολίτες η 
τα προϊόντα αποικοδόμησης ή αντίδρασης πρέπει να λαμ- 
βάνονται υπόψη μόνο τα προϊόντα που προσήκουν στο 
συγκεκριμένο κριτήριο. 

2. Ειδικές αρχές 

Η αρμόδια αρχή, κατά την αξιολόγηση των στοιχείων 
και των πληροφοριών που παρέχονται για την υποστήρι¬ 
ξή των αιτήσεων, εφαρμόζει τις ακόλουθες αρχές, με την 
επιφύλαξη των γενικών αρχών στο τμήμα 1. 

2 .1. Αποτελεσματικότητα 

2.1.1. Αν η προτεινόμενη χρήση αφορά την καταπολέ¬ 
μηση ήτηνπροστασία έναντι ενός οργανισμού, η αρμόδια 
αρχή εξετάζει μήπως ο οργανισμός αυτός είναι πιθανό να 
είναι επιβλαβής υπό τις γεωπονικές, φυτοϋγειονομικές 
και κλιματικές συνθήκες, συμπεριλαμβανομένων των πε¬ 
ριβαλλοντικών συνθηκών, της γεωγραφικής περιοχής της 
προτεινόμενης χρήσης. 

2 .1.2. Αν η προτεινόμενη χρήση δεν αποσκοπει στην κα¬ 
ταπολέμηση ή την προστασία έναντι ενός οργανισμού, η 
αρμόδια αρχή εκτιμά κατά πόσον θα μπορούσαν να προ¬ 
κόψουν σημαντικές ζημίες, απώλειες ή προβλήματα, υπό 
τις γεωπονικές, φυτοϋγειονομικές, περιβαλλοντικές συν¬ 
θήκες, συμπεριλαμβανομένων των κλιματικών συνθηκών, 
της γεωγραφικής περιοχής της προτεινόμενης χρήσης ε¬ 
άν δεν γινόταν χρήση του φυτοπροστατευτικού προίό- 
ντος. 

2 .1.3. Η αρμόδια αρχή αξιολογείτο δεδομένα για την α¬ 
ποτελεσματικότητα των φυτοπροστατευτικών προϊό¬ 


ντων, όπωςπροβλέπεται στο παράρτημα III, λαμβάνοντας 

υπόψη το βαθμό ελέγχου ή την έκταση του επιδιωκόμε- 
νου αποτελέσματος, καθώς και τις συναφείς πειραματι¬ 
κές συνθήκες, όπως: 

— την επιλογή της καλλιέργειας ή της ποικιλίας, 

— τις γεωπονικές και περιβαλλοντικές συνθήκες, συ¬ 
μπεριλαμβανομένων των κλιματικών, 

— την παρουσία και την πυκνότητα του επιβλαβούς ορ¬ 
γανισμού, 

— το στάδιο ανάπτυξης της καλλιέργειας και του οργα¬ 
νισμού, 

— την ποσότητα του χρησιμοποιούμενου φυτοπροστα- 
τευτικού προϊόντος, 

— την ποσότητα των βοηθητικών ουσιών, εφόσον η 
προσθήκη τέτοιων ουσιών απαιτείται από την ετικέτα, 

— τη συχνότητα και το χρονοδιάγραμμα των εφαρμο¬ 
γών, 

— τον τύπο του εξοπλισμού εφαρμογής. 

2.1.4. Η αρμόδια αρχή αξιολογεί τη δράση του φυτο- 
προστατευτικού προϊόντος υπό ένα φάσμα γεωπονικών, 
φυτοϋγειονομικών και περιβαλλοντικών συνθηκών, συ¬ 
μπεριλαμβανομένων των κλιματικών, που μπορεί να απα¬ 
ντιόνται στη γεωγραφική περιοχή της προτεινόμενης χρή¬ 
σης, και ιδίως: 

ί) την ένταση, την ομοιομορφία και την εμμονή του επι- 
διωκόμενου αποτελέσματος συναρτήσει της δοσολο¬ 
γίας, σε σύγκριση με ένα ή περισσότερα κατάλληλα προϊ¬ 
όντα αναφοράς και με μάρτυρα χωρίς επέμβαση, 

Π) ενδεχομένως, την επίπτωση στην απόδοση ή τη μείω¬ 
ση των απωλειών κατά την αποθήκευση, ποσοτικά ή/και 
ποιοτικά, σε σύγκριση με ένα ή περισσότερα ενδεδειγμέ- 
να προϊόντα αναφοράς και με μάρτυρα χωρίς επέμβαση. 

Όταν δεν υπάρχουν ενδεδειγμένα προϊόντα αναφοράς, 
η αρμόδια αρχή αξιολογεί τη δράση του φυτοπροστατευ- 
τικού προϊόντος κατά τρόπο ώστε να προσδιορίζουν εάν 
από την εφαρμογή του προκύπτει σταθερό και συγκεκρι¬ 
μένο όφελος, υπό τις γεωπονικές, φυτοϋγειονομικές και 
περιβαλλοντικές συνθήκες, συμπεριλαμβανομένων των 
κλιματικών συνθηκών, της περιοχής της προτεινόμενης 

χρήσης· 

2.1.5. Όταν στην ετικέτα του προίοντος αναφερεται οτι 
απαιτείται να χρησιμοποιείται υπό μορφή μείγματος, σε 
συνδυασμό με άλλα φυτοπροστατευτικά προϊόντα ή/και 
βοηθητικές ουσίες, η αρμόδια αρχή υποβάλλει στις αξιο¬ 
λογήσεις των σημείων 2.1.1 έως 2.1.4, τις παρεχόμενες 
πληροφορίες για ανάμειξη. 

Όταν στην ετικέτα του προϊόντος συνιστάται η χρήση 
του προϊόντος υπό μορφή μείγματος με άλλα φυτοπρο¬ 
στατευτικά προϊόντα ή/και βοηθητικές ουσίες, η αρμόδια 
αρχή αξιολογεί τη σκοπιμότητα του μείγματος και των 
συνθηκών χρήσεώς του. 

2.2. Απουσία ανεπιθύμητων επιδράσεων σε φυτά ή φυ¬ 
τικά προϊόντα 

2.2.1. Η αρμόδια αρχή αξιολογεί την έκταση των κατα¬ 
στροφικών επιπτώσεων στη συγκεκριμένη καλλιέργεια 
μετά τη χρήση του φυτοπροστατευτικού προϊόντος σύμ¬ 
φωνα με τις προτεινόμενες οδηγίες χρήσης, σε σύγκριση, 
ενδεχομένως, με ένα ή περισσότερα ενδεδειγμένα προϊό¬ 
ντα αναφοράς, αν υπάρχουν, ή/και με τη μη εφαρμογήτου 
φυτοπροστατευτικού προϊόντος, 
α) Η αξιολόγηση βασίζεται στα ακόλουθα στοιχεία: 
ϊ) τα στοιχεία για την αποτελεσματικότητα που προβλέ- 
πονται στο παράρτημα III, 
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ϋ) τις λοιπές συναφείς πληροφορίες όσον αφορά το φυ- 
τοπροστατευτικό προϊόν, όπως η φύση του σκευάσμα¬ 
τος, η δοσολογία, ο τρόπος εφαρμογής, ο αριθμός και το 
χρονοδιάγραμμα των εφαρμογών. 

ίϋ) όλες τις συναφείς πληροφορίες για τη δραστική ου¬ 
σία που προβλέπονται στο παράρτημα II, στις οποίες συ- 
μπεριλαμβάνονται ο τρόπος δράσης, η τάση ατμών, η 
πτητικότητα και η διαλυτότητα στο νερό, 
β) Η αξιολόγηση αφορά: 

ί) τη φύση, τη συχνότητα, την έκταση και τη διάρκεια των 
παρατηρούμενων φυτοτοξικών αποτελεσμάτων καθώς 
και τις γεωπονικές, φυτοϋγειονομικές, περιβαλλοντικές 
συνθήκες, συμπεριλαμβανομένων των κλιματικών συνθη¬ 
κών, οι οποίες τις επηρεάζουν, 
ϋ) τις διαφορές ευαισθησίας των κυριότερων ποικιλών, 
όσον αφορά τη φυτοτοξικότητα του φυτοπροστατευτι- 
κού προϊόντος, 

ίϋ) τοτμήματης καλλιέργειας, ή των φυτικών προϊόντων 
όπου έχει εφαρμοστεί το φυτοπροστατευτικό προϊόν στο 
οποίο παρατηρήθηκαν φυτοτοξικά αποτελέσματα, 
ίν) την αρνητική επίδραση στην ποσοτική ή/και ποιοτική 
απόδοση της καλλιέργειας ή των φυτικών προϊόντων ό¬ 
που έχει εφαρμοστεί το φυτοπροστατευτικό προϊόν, 
ν) την αρνητική επίδραση στα φυτά ή στα φυτικά προϊό¬ 
ντα στα οποία έχει χρησιμοποιηθεί το φυτοπροστατευτι¬ 
κό προϊόν και τα οποία προορίζονται για πολλαπλασια¬ 
σμό, όσον αφορά τη βιωσιμότητα, τη βλαστική ικανότητα, 
τη ριζοβολία και την εμφύτευση, 
νί) όταν πρόκειται για πτητικά προϊόντα, την αρνητική ε¬ 
πίδραση στις όμορες καλλιέργειες. 

2.2.2. Αν απότα διαθέσιμα στοιχεία προκύπτει ότι η δρα¬ 
στική ουσία, οι μεταβολίτες ή τα προϊόντα αντίδρασης και 
αποικοδόμησης εξακολουθούν να παραμένουν στο έδα¬ 
φος ή/και εντός ή επί των φυτικών ουσιών, σε μη αμελη¬ 
τέες ποσότητες, μετά την εφαρμογή του φυτοπροστα- 
τευτικού προϊόντος σύμφωνα με τους προτεινόμενους ό¬ 
ρους χρήσης, η αρμόδια αρχή αξιολογεί το μέγεθος των 
αρνητικών επιπτώσεων στις επόμενες καλλιέργειες. Η α¬ 
ξιολόγηση πραγματοποιείται όπως ορίζεται στο σημείο 

2 . 2 . 1 . 

2.2.3. Αν η ετικέτα του προϊόντος απαιτεί τη χρήση του 
φυτοπροστατευτικού προϊόντος υπό μορφή μείγματος 
σε συνδυασμό με άλλα φυτοπροστατευτικό προϊόντα ή 
βοηθητικές ουσίες,η αξιολόγηση όπως προβλέπεται στο 
σημείο 2.1.1. θα γίνεται αφού ληφθούν υπόψη οι πληρο¬ 
φορίες που δίδονται για το μίγμα βυτίου. 

2.3. Επιπτώσεις στα καταπολεμητέα σπονδυλωτά 
Όταν η προτεινόμενη χρήση του φυτοπροστατευτικού 

προϊόντος πρόκειται να δράσει επί των σπονδυλωτών, η 
αρμόδια αρχή αξιολογείτο μηχανισμό μέσω του οποίου ε¬ 
πιτυγχάνεται η δράση αυτή καθώς και τα αποτελέσματα 
που παρατηρούνται στη συμπεριφορά και την υγεία των 
ζώων που αποτελούν στόχο' αν η επιδιωκόμενη δράση 
που αποτελεί στόχο είναι η εξόντωση του ζώου, τα κράτη 
μέλη αξιολογούντο χρόνο που απαιτείται για να προκλη- 
θεί ο θάνατος του ζώου, καθώς και τις συνθήκες θανάτου. 

Η αξιολόγηση βασίζεται στα ακόλουθα πληροφοριακά 
στοιχεία: 

ί) σε όλες τις συναφείς πληροφορίες που προβλέπονται 
στο παράρτημα II, καθώς και στα αποτελέσματα της αξιο¬ 
λόγησής τους, συμπεριλαμβανομένων των τοξικολογι- 
κών μελετών και των μελετών μεταβολισμού, 
ϋ) σε όλες τις συναφείς πληροφορίες για το φυτοπρο¬ 


στατευτικό προϊόν που προβλέπονται στο παράρτημα III, 
συμπεριλαμβανομένων των τοξικολογικών μελετών και 
των στοιχείων που αφορούν την αποτελεσματικότητά 
του. 

2.4. Επιπτώσεις στην υγείατων ανθρώπων και των ζώων 

2.4.1. Προερχόμενες από το φυτοπροστατευτικό προϊ¬ 
όν 

2.4.1.1. Τα κράτη μέλη αξιολογούν την έκθεση του χρή¬ 
στη στη δραστική ουσία ή/και στις ουσίες τοξικολογικής 
σημασίας που περιέχονται στο φυτοπροστατευτικό προϊ¬ 
όν η οποία είναι δυνατό να λάβει χώρα υπό τους προτει- 
νόμενους όρους χρήσης (ιδίως δοσολογία, τρόπος ε¬ 
φαρμογής και κλιματικές συνθήκες), βασιζόμενα, κατά 
προτίμηση, σε ρεαλιστικά στοιχεία σχετικά με την εν λόγω 
έκθεση και, εάντα στοιχεία δεν είναι διαθέσιμα, χρησιμο¬ 
ποιώντας κατάλληλο και έγκυρο πρότυπο υπολογισμού. 

α) Η αξιολόγηση βασίζεται στα ακόλουθα στοιχεία: 
ί) στις τοξικολογικές μελέτες και τις μελέτες μεταβολι¬ 
σμού που προβλέπονται στο παράρτημα II, καθώς και στα 
αποτελέσματα της αξιολόγησής τους, συμπεριλαμβανο¬ 
μένου και του αποδεκτού βαθμού έκθεσης του χρήστη (Α- 
ΟΕΙ). Ο αποδεκτός βαθμός έκθεσης του χρήστη είναι η μέ- 
γιστη ποσότητα δραστικής ουσίας, στην οποία μπορεί να ε¬ 
κτεθεί ο χρήστης χωρίς να βλάπτεται η υγεία του. Ο 
αποδεκτός βαθμός έκθεσης του χρήστη εκφράζεται σε χι¬ 
λιοστόγραμμα χημικής ουσίας ανά χιλιόγραμμο βάρους 
του σώματος του χρήστη. Ο αποδεκτός βαθμός έκθεσης 
του χρήστη προσδιορίζεται με βάση υψηλότερο επίπεδο 
στο οποίο δενπαρατηρείται καμία βλαβερή επίπτωση κατά 
τις δοκιμές στα πιο ευαίσθητα και κατάλληλα είδη ζώων ή 
εάν υπάρχουν κατάλληλα στοιχεία στον ίδιο τον άνθρωπο, 
ϋ) στις άλλες συναφείς πληροφορίες όσον αφορά τις 
δραστικές ουσίες, όπως οι φυσικές και χημικές ιδιότητες, 
ίϋ) στις τοξικολογικές μελέτες που προβλέπονται στο 
παράρτημα III, συμπεριλαμβανομένων, όπου κρίνεται 
σκόπιμο, των μελετών απορρόφησης από το δέρμα, 
ίν) σε άλλα συναφή στοιχεία που προβλέπονται στο πα¬ 
ράρτημα III, όπως είναι: 

- η σύνθεση του σκευάσματος, 

- η φύση του σκευάσματος, 

- το μέγεθος, το σχήμα και το είδος της συσκευασίας, 

- ο τομέας χρήσης και η φύση της καλλιέργειας ή του 
στόχου, 

- η μέθοδος εφαρμογής, όπου συμπεριλαμβάνονται ο 
χειρισμός, η φόρτωση και η ανάμειξη του προϊόντος, 

- τα συνιστώμενα μέτρα περιορισμού της έκθεσης, 

- τα συνιστώμενα ενδύματα προστασίας, 

- η μέγιστη δοσολογία εφαρμογής, 

- η ελάχιστη ποσότητα ψεκαστικού υγρού που αναφέ- 
,ρεται στην ετικέτα, 

- ο αριθμός και το χρονοδιάγραμμα των εφαρμογών, 
β) Η αξιολόγηση πραγματοποιείται για κάθε τύπο μεθό¬ 
δου και συσκευής εφαρμογής που προτείνεται γιατη χρή¬ 
ση του φυτοπροστατευτικού προϊόντος, όπως και για τα 
διάφορα είδη και διαστάσεις δοχείων που χρησιμοποιού¬ 
νται, αφού ληφθούν υπόψη οι εργασίες ανάμειξης, φόρ- 
τωσης και εφαρμογής του φυτοπροστατευτικού προϊό¬ 
ντος, καθώς και του καθαρισμού και της συνήθους συ¬ 
ντήρησης των συσκευών εφαρμογής. 

2.4.1.2. Η αρμόδια αρχή εξετάζει τις πληροφορίες που 
έχουν σχέση με τη φύση και τα χαρακτηριστικά της προ- 
τεινόμενης συσκευασίας, ιδίως όσον αφορά τα ακόλουθα 
στοιχεία: 
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- το είδος συσκευασίας, 

- τις διαστάσεις και τη χωρητικότητάτης, 

- το μέγεθος του ανοίγματος, 

- τον τύπο του πώματος, 

- την ανθεκτικότητα, τη στεγανότητα και την αντοχή 
της υπό ομαλές συνθήκες μεταφοράς και χειρισμού, 

- την ανθεκτικότητά της στο περιεχόμενο και την κα- 
ταλληλότητά της για τη φύση του περιεχομένου. 

2.4.1.3. Η αρμόδια αρχή εξετάζει τη φύση και τα χαρα¬ 
κτηριστικά του προτεινόμενου εξοπλισμού και ενδυμάτων 
προστασίας, ιδίως όσον αφορά τα ακόλουθα στοιχεία: 

- τη διαθεσιμότητα και την καταλληλότητα, 

- την άνεση, λαμβανομένων υπόψη των φυσικών δε¬ 
σμεύσεων και των κλιματικών συνθηκών. 

2.4.1.4. Η αρμόδια αρχή αξιολογεί αν υπάρχει πιθανό¬ 
τητα έκθεσης άλλων ατόμων (παρευρισκόμενοι ή εργαζό¬ 
μενοι που εκτίθενται μετά τη χρήση του φυτοπροστατευ- 
τικού προϊόντος) ή ζώων στη δραστική ουσία ή/και σε άλ¬ 
λα σχετικά τοξικά συστατικά του φυτοπροστατευτικού 
προϊόντος, υπό τους προτεινόμενους όρους χρήσης. 

Η αξιολόγηση βασίζεται στα ακόλουθα στοιχεία: 
ί) στιςτοξικολογικές μελέτες και στις μελέτες μεταβολι¬ 
σμού που αφορούν τη δραστική ουσία που προβλέπονται 
στο παράρτημα II, καθώς και στα αποτελέσματα της αξιο¬ 
λόγησής τους, όπου συμπεριλαμβάνεται ο αποδεκτός 
βαθμός έκθεσης του χρήστη (ΑΟΕΙ). 

ϋ) στις τοξικολογικές μελέτες που προβλέπονται στο 
παράρτημα III, συμπεριλαμβανομένων ενδεχομένως, των 
μελετών απορρόφησης από το δέρμα, 
ίϋ) στις άλλες συναφείς πληροφορίες για το φυτοπρο- 
στατευτικό προϊόν, που προβλέπονται στο παράρτημα III, 
όπως είναι: 

- οι περίοδοι επανεισόδου, οι αναγκαίες περίοδοι ανα¬ 
μονής ή άλλες προφυλάξεις για την προστασία των αν¬ 
θρώπων και των ζώων, 

- οι μέθοδοι εφαρμογής, και ιδίως ο ψεκασμός, 

- η μέγιστη δοσολογία εφαρμογής, 

- ο μέγιστος όγκος εφαρμογής με ψεκασμό, 

- η σύνθεση του σκευάσματος, 

- τα υπολείμματα που παραμένουν επί των φυτών και 
των φυτικών προϊόντων μετά την εφαρμογή του φυτο- 
προστατευτικού προϊόντος, 

- οι περαιτέρω δραστηριότητες που συνεπάγονται έκ¬ 
θεση των εργαζομένων. 

2.4.2. Προερχόμενες από τα υπολείμματάτου 

2.4.2.1. Η αρμόδια αρχή αξιολογεί τα ειδικά τοξικολογι- 
κά στοιχεία που προβλέπονται στο παράρτημα II, και ι¬ 
δίως: 

- τον καθορισμό της αποδεκτής ημερήσιας λήψης Ρ- 

Μ), 

- τον προσδιορισμό των μεταβολιτών και προϊόντων α¬ 
ποικοδόμησης και αντίδρασης που υπάρχουν στα φυτά ή 
φυτικά προϊόντα στα οποία έχει χρησιμοποιηθεί το φυτο- 
προστατευτικό προϊόν, 

- τη συμπεριφορά των υπολειμμάτων της δραστικής 
ουσίας και των μεταβολιτών της, από την ημερομηνία ε¬ 
φαρμογής της έως τη συγκομιδή ή σε περίπτωση χρήσης 
μετά τη συγκομιδή, έως τη στιγμή κατά την οποία τα φυτι¬ 
κά προϊόντα εξέρχονται από την αποθήκη. 

2.4.2.2. Πριν αξιολογήσει τα υπολείμματα που παρατη¬ 
ρούνται κατά τις αναφερόμενες δοκιμές ή σε προϊόντα 
ζωικής προέλευσης, η αρμόδια αρχή εξετάζει τα ακόλου¬ 
θα στοιχεία: 


— τα δεδομένα για την προτεινόμενη ορθή γεωργική 
πρακτική, συμπεριλαμβανομένων και εκείνων που αφο¬ 
ρούν την εφαρμογή και προβλέπονται στο παράρτημα III, 
σχετικά με τα προβλεπόμενα χρονικά μεσοδιαστήματα 
πριν από τη συγκομιδή για τις προτεινόμενες χρήσεις ή 
στην περίπτωση χρήσης μετά τη συγκομιδή, σχετικά με 
τις περιόδους διατήρησης ή αποθήκευσης, 

— τη φύση του σκευάσματος, 

— τις μεθόδους ανάλυσης και τον ορισμό των υπολειμ¬ 
μάτων. 

2 .4.2.3. Η αρμόδια αρχή αξιολογεί, λαμβάνοντας υπόψη 
τα κατάλληλα στατιστικά πρότυπα, την περιεκτικότητα σε 
υπολείμματα που παρατηρείται στις αναφερόμενες δοκι¬ 
μές. Η αξιολόγηση αυτή αφορά κάθε προτεινόμενη χρή¬ 
ση και λαμβάνει υπόψη της τα ακόλουθα στοιχεία: 

ί) τους προτεινόμενους όρους χρήσης του φυτοπρο- 
στατευτικού προϊόντος, 

ϋ) τις ειδικές πληροφορίες για την παρουσία υπολειμ¬ 
μάτων επί ή εντός των φυτών ή των φυτικών προϊόντων, 
στα οποία έχει χρησιμοποιηθεί το φυτοπροστατευτικό 
προϊόν των τροφίμων και των ζωοτροφών, και οι οποίες 
προβλέπονται στο παράρτημα III, καθώς και τον τρόπο ε- 
πιμερισμού των υπολειμμάτων αυτών μεταξύ βρώσιμων 
και μη βρώσιμων μερών, 

ΙίΙ) τις ειδικές πληροφορίες για την παρουσία υπολειμ¬ 
μάτων επί ή εντός των φυτών ή των φυτικών προϊόντων, 
στα οποία έχει χρησιμοποιηθεί το φυτοπροστατευτικό 
προϊόν των τροφίμων και των ζωοτροφών, που προβλέ- 
πονται στο παράρτημα II, καθώς και τα αποτελέσματα της 
αξιολόγησής τους, 

ίν) τις ρεαλιστικές δυνατότητες επέκτασης δεδομένων 
από μια καλλιέργεια σε άλλη. 

2 .4.2.4. Η αρμόδια αρχή αξιολογεί την περιεκτικότητα 
σε υπολείμματα που παρατηρείται σε προϊόντα ζωικής 
προέλευσης, λαμβάνοντας υπόψη τα στοιχεία που προ- 
βλέπονται στο παράρτημα III μέρος Α σημείο 8.4 και τα υ¬ 
πολείμματα που προέρχονται από άλλες χρήσεις. 

2.4.2.5. Η αρμόδια αρχή εκτιμά τον κίνδυνο έκθεσης 
που αντιμετωπίζουν οι καταναλωτές μέσω της διατροφής 
τους και, ενδεχομένως, άλλους κινδύνους έκθεσης χρη¬ 
σιμοποιώντας κατάλληλο πρότυπο υπολογισμού. Κατά 
την εκτίμηση, θα πρέπει να λαμβάνονται υπόψη, ενδεχο¬ 
μένως, άλλες πηγές πληροφοριών, όπως από τις άλλες ε¬ 
γκεκριμένες χρήσεις των φυτοπροστατευτικών προϊό¬ 
ντων που περιέχουν την ίδια δραστική ουσία ή που παρά¬ 
γουν τα ίδια υπολείμματα. 

2.4.2.6. Η αρμόδια αρχή, ενδεχομένως, εκτιμά τον κίν¬ 
δυνο έκθεσης των ζώων, λαμβάνοντας υπόψη την περιε¬ 
κτικότητα σε υπολείμματα που παρατηρείται στα φυτά ή 
στα φυτικά προϊόντα τα οποία προορίζονται για ζωοτρο¬ 
φές και στα οποία έχει χρησιμοποιηθεί το φυτοπροστα¬ 
τευτικό προϊόν. 

2.5. Επιπτώσεις στο περιβάλλον 

2.5.1. Τύχη και συμπεριφορά στο περιβάλλον 

Κατά την αξιολόγησή τους για την τύχη και τη συμπερι¬ 
φορά του φυτοπροστατευτικού προϊόντος στο περιβάλ¬ 
λον, η αρμόδια αρχή λαμβάνει υπόψη της όλα τα στοιχεία 
του περιβάλλοντος, συμπεριλαμβανομένης της χλωρί¬ 
δας και πανίδας, και ιδίως: 

2 .5.1.1. Η αρμόδια αρχή εκτιμά κατά πόσον είναι πιθα- 
νόντοφυτοπροστατευτικόπροϊόννα φθάσει στο έδαφος, 
υπό τους προτεινόμενους όρους χρήσης· εάν η πιθανό¬ 
τητα υπάρχει πράγματι, αξιολογούν την ταχύτητα και 
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τους τρόπους αποικοδόμησης στο έδαφος, την κινητικό¬ 
τητα στο έδαφος και την εξέλιξη της ολικής συγκέντρω¬ 
σης [(εκχυλίσιμη ή μη εκχυλίσιμη) (*)] της δραστικής ου¬ 
σίας, των μεταβολιτών, και προϊόντων αποικοδόμησης και 
αντίδρασης που θα μπορούσε να αναμένεται στο έδαφος 
της περιοχήςτης σχεδιαζόμενης χρήσης, μετά την εφαρ¬ 
μογή του φυτοπροστατευτικού προϊόντος σύμφωνα με 
τους προτεινόμενους όρους χρήσης. 

Η αξιολόγηση βασίζεται στα ακόλουθα στοιχεία: 

ί) στις ειδικές πληροφορίες για την τύχη και τη συμπερι¬ 
φορά στο έδαφος που προβλέπονται στο παράρτημα II, 
καθώς και στα αποτελέσματα της αξιολόγησής τους, 

ϋ) στα άλλα συναφή στοιχεία για τη δραστική ουσία, ό¬ 
πως είναι: 

- το μοριακό βάρος, 

- η διαλυτότητα στο νερό, 

- ο συντελεστής κατανομής σε οκτανόλη/νερό, 

- η τάση ατμών, 

- ο βαθμός πτητικότητας, 

- η σταθερά διάστασης, 

- η ταχύτητα φωτοαποικοδόμησης και η ταυτότητα 
των προϊόντων αποικοδόμησης, 

- το ποσοστό υδρόλυσης ανάλογα με το ρΗ και η ταυ¬ 
τότητα των προϊόντων της αποικοδόμησης, 

ϋί) σ’ όλα τα στοιχεία πληροφοριών για το φυτοπροστα- 
τευτικό προϊόν, που προβλέπονται στο παράρτημα III, συ¬ 
μπεριλαμβανομένων των πληροφοριών για τη διάχυση 
και την αποικοδόμηση στο έδαφος, 

ίν) ενδεχομένως, στις άλλες εγκεκριμένες χρήσεις φυ- 
τοπροστατευτικών προϊόντων τα οποία περιέχουν την ί¬ 
δια δραστική ουσία ή τα οποία αφήνουν τα ίδια υπολείμ¬ 
ματα, στη γεωγραφική περιοχή της προτεινόμενης χρή¬ 
σης. 

2.5.1.2. Η αρμόδια αρχή εκτιμά αν υπάρχει πιθανότητα 
το φυτοπροστατευτικό προϊόν να φθάσει στα υπόγεια ύ- 
δατα που προορίζονται για την παραγωγή πόσιμου νε¬ 
ρού, υπό τους προτεινόμενους όρους χρήσης· εάν η πι¬ 
θανότητα υπάρχει πράγματι, αξιολογούν, με τη βοήθεια 
ενδεδειγμένου και εγκύρου σε κοινοτικό επίπεδο προτύ¬ 
που υπολογισμού, τη συγκέντρωση της δραστικής ου¬ 
σίας, των μεταβολιτών και προϊόντων αποικοδόμησης και 
αντίδρασης, που θα μπορούσε να αναμένεται να σημειω¬ 
θεί στα υπόγεια ύδατα της περιοχής της σχεδιαζόμενης 
χρήσης μετά την εφαρμογή του φυτοπροστατευτικού 
προϊόντος, υπό τους προτεινόμενους όρους χρήσης. 

Αν δεν υπάρχει πρότυπο υπολογισμού, έγκυρο σε κοι¬ 
νοτικό επίπεδο, η αρμόδια αρχή διενεργεί τις αξιολογή- 
σειςτους με βάσητα αποτελέσματατων μελετών ως προς 
την κινητικότητα και την υπολειμματικότητα των ουσιών ε¬ 
ντός του εδάφους, οι οποίες προβλέπονται στα παραρτή¬ 
ματα II και III. 

Η αξιολόγηση βασίζεται επίσης στα ακόλουθα στοιχεία: 

ί) στις ειδικές πληροφορίες σχετικά με την τύχη και τη 
συμπεριφορά στο έδαφος και το νερό, που προβλέπονται 
στο παράρτημα II, καθώς και στα αποτελέσματα της αξιο¬ 
λόγησής τους, 

ϋ) στα άλλα συναφή στοιχεία για τη δραστική ουσία, ό¬ 
πως είναι: 

- το μοριακό βάρος, 

- η διαλυτότητα στο νερό, 

- ο συντελεστής κατανομής σε οκτανόλη/νερό, 

- η τάση ατμών, 

- ο βαθμός πτητικότητας, 


- το ποσοστό υδρόλυσης ανάλογα με το ρΗ και η ταυ¬ 
τότητα των προϊόντων αποικοδόμησης, 

- η σταθερά διάστασης, 

ϋί) σ’ όλα τα στοιχεία για το φυτοπρστατευτικό προϊόν 
που προβλέπονται στο παράρτημα III, συμπεριλαμβανο¬ 
μένων των πληροφοριών για τη διάχυση και την αποικο¬ 
δόμηση στο έδαφος και το νερό, 
ίν) ενδεχομένως, άλλες εγκεκριμένες χρήσεις φυτο- 
προστατευτικών προϊόντων που περιέχουν την ίδια δρα¬ 
στική ουσία ή αφήνουν τα ίδια υπολείμματα στη γεωγρα¬ 
φική περιοχή της προτεινόμενης χρήσης, 
ν) ενδεχομένως, στα στοιχεία για την αποικοδόμηση, 
συμπεριλαμβανομένης της μετατροπής και της προσρό¬ 
φησης στην κεκορεσμένη ζώνη, 
νί) ενδεχομένως, στα στοιχεία για τις διαδικασίες ά¬ 
ντλησης και επεξεργασίας του πόσιμου νερού στην πε¬ 
ριοχή της σχεδιαζόμενης χρήσης, 
νϋ) ενδεχομένως, τα στοιχεία που προέρχονται από την 
παρακολούθηση και αφορούν την παρουσία ή την απου¬ 
σία της δραστικής ουσίας των σχετικών μεταβολιτών, των 
προϊόντων αποικοδόμησης ή αντίδρασης στα υπόγεια ύ¬ 
δατα, λόγω προγενέστερης χρήσης φυτοπροστατευτι- 
κών προϊόντων που περιείχαν τη δραστική ουσία ή χρή¬ 
σης που παράγει τα ίδια υπολείμματα ■ τα δεδομένα αυτά 
ερμηνεύονται κατά συνεπή επιστημονικό τρόπο. 

2.5.1.3. Η αρμόδια αρχή εκτιμά αν υπάρχει πιθανότητα 
το φυτοπροστατευτικό προϊόν να φθάσει στα επιφανεια¬ 
κά ύδατα, υπό τους προτεινόμενους όρους χρήσης· εάν η 
πιθανότητα υπάρχει πράγματι, αξιολογούν, με τη βοήθεια 
ενδεδειγμένου και εγκύρου σε κοινοτικό επίπεδο προτύ¬ 
που υπολογισμού, τη μακροπρόθεσμη και βραχυπρόθε¬ 
σμη προβλεπόμενη συγκέντρωση της δραστικής ουσίας, 
των μεταβολιτών και των προϊόντων αποικοδόμησης και 
αντίδρασης που αναμένεται να σημειωθεί στα επιφανεια¬ 
κά ύδατα της περιοχής της σχεδιαζόμενης χρήσης μετά 
τη χρήση του φυτοπροστατευτικού προϊόντος, υπό τους 
προτεινόμενους όρους χρήσης. 

Αν δεν υπάρχει πρότυπο υπολογισμού, έγκυρο σε κοι¬ 
νοτικό επίπεδο, η αρμόδια αρχή χρησιμοποιεί ένα ενδε- 
δειγμένο και έγκυρο σε εθνικό επίπεδο πρότυπο υπολογι¬ 
σμού. Ελλείψει παρόμοιων προτύπων, η αρμόδια αρχή 
διενεργεί τις αξιολογήσεις τους με βάση τα αποτελέσμα¬ 
τα των μελετών στο έδαφος ως προς την κινητικότητα και 
την υπολειμματικότητα των ουσιών και τα στοιχεία περί α¬ 
πορροής και περί παρασυρόμενων υλών, όπως προβλέ- 
πονται στα παραρτήματα II και III. 

Η αξιολόγηση λαμβάνει επίσης υπόψη τα ακόλουθα 
στοιχεία: 

ί) τις ειδικές πληροφορίες για την τύχη και τη συμπερι¬ 
φορά στο έδαφος και το νερό οι οποίες προβλέπονται στο 
παράρτημα II, καθώς και τα αποτελέσματα της αξιολόγη¬ 
σής τους, 

ϋ) τα άλλα συναφή στοιχεία γιατη δραστική ουσία, όπως 
είναι: 

- το μοριακό βάρος, 

- η διαλυτότητα στο νερό, 

- ο συντελεστής κατανομής σε οκτανόλη/νερό, 

- η τάση ατμών, 

- ο βαθμός πτητικότητας, 

- το ποσοστό υδρόλυσης ανάλογα με το ρΗ και η ταυ¬ 
τότητα των προϊόντων αποικοδόμησης, 

- η σταθερά διάστασης, 

ϋί) όλα τα στοιχεία για το φυτοπροστατευτικό προϊόν 
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που προβλέπονται στο παράρτημα III, συμπεριλαμβανο¬ 
μένων των πληροφοριών για τη διάχυση και την αποικο¬ 
δόμηση στο έδαφος καιτο νερό, 

ίν) τους πιθανούς τρόπους έκθεσης: 

- παρασυρόμενες ύλες, 

- απορροή, 

- υπερψεκασμός, 

- αποβολή μέσω των αποχετευτικών αγωγών, 

- διαχωρισμός μέσω εκπλύσεως, 

- απόθεση μέσω της ατμόσφαιρας, 

ν) ενδεχομένως άλλες εγκεκριμένες χρήσεις φυτοπρο- 
στατευτικών προϊόντων που περιέχουν την ίδια δραστική 
ουσία ή αφήνουν τα ίδια υπολείμματα, στην περιοχή της 
προτεινόμενης χρήσης, 

νί) τα δεδομένα τα σχετικά με τις διαδικασίες άντλησης 
και επεξεργασίας του πόσιμου νερού που εφαρμόζονται 
στην περιοχή της προτεινόμενης χρήσης. 

2.5.1.4. Η αρμόδια αρχή εκτιμά αν υπάρχει πιθανότητα 
το φυτοπροστατευτικό προϊόν να διαχυθεί στον αέρα υπό 
τους προτεινόμενους όρους χρήσης· εάν η πιθανότητα υ¬ 
πάρχει πράγματι, αξιολογούν, με τον καλύτερο δυνατό 
τρόπο, με τη βοήθεια ενδεδειγμένου και έγκυρου προτύ¬ 
που υπολογισμού, τη συγκέντρωση της δραστικής ου¬ 
σίας , των μεταβολιτών καιτωνπροϊόντων αποικοδόμησης 
και αντίδρασης που αναμένεται να σημειωθεί στον αέρα 
μετά τη χρήση του φυτοπροστατευτικού προϊόντος, υπό 
τους προτεινόμενους όρους χρήσης. 

Η αξιολόγηση βασίζεται στα ακόλουθα στοιχεία: 

ϊ) στις ειδικές πληροφορίες για την τύχη και τη συμπερι¬ 
φορά στο έδαφος, το νερό και τον αέρα, που προβλέπο- 
νται στο παράρτημα II, καθώς και στα αποτελέσματα της 
αξιολόγησής τους, 

ϋ) στα άλλα συναφή στοιχεία για τη δραστική ουσία, ό¬ 
πως είναι: 

- η τάση ατμών, 

- η διαλυτότητα στο νερό, 

- το ποσοστό υδρόλυσης ανάλογα με το ρΗ και η ταυ¬ 
τότητα των προϊόντων αποικοδόμησης, 

- η φωτοχημική αποικοδόμηση στο νερό και τον αέρα 
και η ταυτότητα των προϊόντων αποικοδόμησης, 

- ο συντελεστής κατανομής σε οκτανόλη/νερό, 

ίϋ) σε όλα τα στοιχεία για το φυτοπροστατευτικό προϊόν 
που προβλέπονται στο παράρτημα III, συμπεριλαμβανο¬ 
μένων των πληροφοριών για τη διάχυση και την αποικο¬ 
δόμηση στον αέρα. 

2.5.1.5. Η αρμόδια αρχή αξιολογεί τις διαδικασίες κατα¬ 
στροφής ή εξουδετέρωσης του φυτοπροστατευτικού 
προϊόντος και της συσκευασίαςτου. 

2.5.2. Επιπτώσεις στα μη καλυπτόμενα είδη 

Κατά τους υπολογισμούς του λόγου της τοξικότητας 
προς την έκθεση, η αρμόδια αρχή λαμβάνει υπόψη την 
τοξικότητα έναντι του πλέον ευαίσθητου οργανισμού που 
χρησιμοποιείται κατά τις δοκιμές. 

2.5.2.1. Η αρμόδια αρχή εκτιμά κατά πόσον υπάρχει πι¬ 
θανότητα έκθεσης των πτηνών και άλλων χερσαίων σπον¬ 
δυλωτών στο φυτοπροστατευτικό προϊόν υπό τους προ- 
τεινόμενους όρους χρήσης - εάν η πιθανότητα υπάρχει 
πράγματι, αξιολογεί την έκταση του κινδύνου βραχυπρο¬ 
θέσμους και μακροπροθέσμως, και ιδίως για την αναπα¬ 
ραγωγή, στον οποίο αναμένεται να εκτεθούν αυτοί οι ορ¬ 
γανισμοί μετά τη χρήση του φυτοπροστατευτικού προϊό¬ 
ντος, υπό τους προτεινόμενους όρους χρήσης. 

α) Η αξιολόγηση αυτή βασίζεται στα ακόλουθα στοι¬ 
χεία: 


ί) στις ειδικές πληροφορίες για τις τοξικολογικές μελέ¬ 
τες στα θηλαστικά και στις επιπτώσεις στα πτηνά και άλ¬ 
λα χερσαία σπονδυλωτά που δεν αποτελούν στόχο, συ¬ 
μπεριλαμβανομένων των επιπτώσεων στην αναπαραγω¬ 
γή, καθώς και στις άλλες συναφείς πληροφορίες για τη 
δραστική ουσία που προβλέπονται στο παράρτημα II και 
στα αποτελέσματα της αξιολόγησή τους, 
ϋ) σ’ όλα τα στοιχεία για το φυτοπροστατευτικό προϊόν 
που προβλέπονται στο παράρτημα III, συμπεριλαμβανο- 
μένωντων πληροφοριών για τις επιπτώσεις στα πτηνά και 
άλλα χερσαία σπονδυλωτά που δεν αποτελούν στόχο, 
ίϋ) ενδεχομένως, στις άλλες εγκεκριμένες χρήσεις φυ- 
τοπροστατευτικών προϊόντων που περιέχουν την ίδια 
δραστική ουσία ή αφήνουν τα ίδια υπολείμματα στην πε¬ 
ριοχή της προτεινόμενης χρήσης, 
β) Η ανωτέρω αξιολόγηση λαμβάνει υπόψη τα ακόλου¬ 
θα στοιχεία: 

ί) τηντύχη καιτη διάχυση, συμπεριλαμβανομένηςτης υ- 
πολειμματικότητας και της βιοσυγκέντρωσης της δραστι¬ 
κής ουσίας, των μεταβολιτών και των προϊόντων αποικο¬ 
δόμησης και αντίδρασης στα διάφορα στοιχεία του περι¬ 
βάλλοντος, μετά τη χρήση του φυτοπροστατευτικού 
προϊόντος, 

ϋ) την πιθανή έκθεση των ειδών που ενδέχεται να εκτε¬ 
θούν στην ουσία κατά τη στιγμή της εφαρμογής του φυ- 
τοπροστατευτικού προϊόντος ή λόγω της παρουσίας υ¬ 
πολειμμάτων, λαμβανομένων υπόψη όλων των τρόπων 
μολύνσεως, όπως η πρόσληψη του φυτοπροστατευτικού 
προϊόντος ή τροφίμων επί των οποίων χρησιμοποιήθηκε 
το προϊόν, η άγρα θηράματος στις περιπτώσεις των α¬ 
σπόνδυλων ή των σπονδυλωτών, η επαφή με το ψεκαστι- 
κό νέφος ή με βλάστηση στην οποία εφαρμόστηκε το 
προϊόν, 

ίϋ) τον υπολογισμό του λόγου της οξείας τοξικότητας, 
της υποχρόνιας τοξικότητας και, εάν είναι απαραίτητο, 
της χρόνιας τοξικότητας προς την έκθεση. Ο λόγος αυτός 
είναι τα αντίστοιχα πηλίκα των 1X50,1X50 ή συγκεντρώ¬ 
σεων τα αποτελέσματα των οποίων δεν μπορούν να εκτι- 
μηθούν (ΝΟΕΟ), εκφρασμένων σε δραστική ουσία, δια 
της υπολογιζόμενης αντίστοιχης έκθεσης και εκφράζεται 
σε 1 Τ 19 /Κ 9 βάρους του σώματος. 

2.5.2.2. Η αρμόδια αρχή εκτιμά κατά πόσον υπάρχει πι¬ 
θανότητα έκθεσης των υδροβίων οργανισμών στο φυτο¬ 
προστατευτικό προϊόν υπό τις προτεινόμενες συνθήκες 
χρήσης εάν η πιθανότητα υπάρχει πράγματι, αξιολογούν 
την έκταση του βραχυπρόθεσμου και του μακροπρόθε¬ 
σμου κινδύνου στον οποίο θα μπορούσαν να εκτεθούν αυ¬ 
τοί οι οργανισμοί μετάτη χρήσητου φυτοπροστατευτικού 
προϊόντος, υπό τους προτεινόμενους όρους χρήσης, 
α) Η αξιολόγηση βασίζεται στα ακόλουθα στοιχεία: 
ί) στις ειδικές πληροφορίες για τις επιπτώσεις στους υ¬ 
δρόβιους οργανισμούς οι οποίες προβλέπονται στο πα¬ 
ράρτημα II, καθώς και στα αποτελέσματα της αξιολόγη¬ 
σής τους, 

ϋ) στα άλλα συναφή στοιχεία για τη δραστική ουσία, ό¬ 
πως είναι: 

- η διαλυτότητα στο νερό, 

- ο συντελεστής κατανομής σε οκτανόλη/νερό, 

- η τάση ατμών, 

- ο βαθμός πτητικότητας, 

- το ΚΟΟ, 

- η βιοαποικοδόμηση στα υδροσυστήματα, και ιδίως η 
βιοαποικοδομησιμότητα του προϊόντος, 
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- η ταχύτητα φωτοαποικοδόμησης και η ταυτότητα 
των προϊόντων αποικοδόμησης, 

- το ποσοστό υδρόλυσης ανάλογα με το ρΗ και η ταυ¬ 
τότητα των προϊόντων αποικοδόμησης, 

ίϋ) σε όλα τα στοιχεία για το φυτοπροστατευτικό προϊόν 
που προβλέπονται στο παράρτημα III, και ιδίως τις επι¬ 
πτώσεις του στους υδρόβιους οργανισμούς, 
ίν) ενδεχομένως, στις άλλες εγκεκριμένες χρήσεις φυ- 
τοπροστατευτικών προϊόντων που περιέχουν την ίδια 
δραστική ουσία ή αφήνουν τα ίδια υπολείμματα στην πε¬ 
ριοχή της προτεινόμενης χρήσης, 
β) Η αξιολόγηση αφορά τα ακόλουθα στοιχεία: 
ί) την τύχη και τη συμπεριφορά των υπολειμμάτων της 
δραστικής ουσίας, των μεταβολιτών και των προϊόντων α¬ 
ποικοδόμησης και αντίδρασης στο νερό, στην ιλύ ή στα 
ψάρια, 

ϋ) τον υπολογισμό του λόγου της οξείας τοξικότητας 
προς την έκθεση για τα ψάρια και τη ϋαράηία ητιαςηα. Ο 
λόγος αυτός είναι το πηλίκο της οξείας 1.050, ή ΕΟ50 δια 
της κατ' εκτίμηση βραχυπρόθεσμης συγκεντρώσεως στο 
περιβάλλον, 

ίϋ) τον υπολογισμό του λόγου αναστολής της ανάπτυ¬ 
ξης/έκθεσης για τα φύκη. Ο λόγος αυτός είναι το πηλίκο 
της Ε050 δια της κατ' εκτίμηση βραχυπρόθεσμης συγκε¬ 
ντρώσεως στο περιβάλλον, 

ίν) τον υπολογισμό του λόγου της χρόνιας τοξικότη¬ 
τας/έκθεσης για τα ψάρια και τη ΟαρΜηΙα πιαςηα. Ο λόγος 
αυτός είναι το πηλίκο του ΝΟΕΟ διατης κατ’ εκτίμηση μα¬ 
κροπρόθεσμης συγκεντρώσεως στο περιβάλλον, 
ν) ενδεχομένως, τη βιοσυγκέντρωση στα ψάρια και την 
πιθανότητα έκθεσης την οποία αντιμετωπίζουν τα αρπα- 
κτικά ψαριών, συμπεριλαμβανομένου του ανθρώπου, 
νί) εάν το φυτοπροστατευτικό προϊόν χρησιμοποιείται 
άμεσα σε επιφανειακά ύδατα, τις επιπτώσεις στα ύδατα 
και ιδίως στο ρΗ του ύδατος ή στην περιεκτικότητα σε δια¬ 
λυμένο οξυγόνο. 

2.5.2.3. Η αρμόδια αρχή εκτιμά κατά πόσον υπάρχει πι¬ 
θανότητα έκθεσης των μελισσών στο φυτοπροστατευτι¬ 
κό προϊόν, υπό τους προτεινόμενους όρους χρήσης· εάν 
η πιθανότητα υπάρχει πράγματι, αξιολογούν την έκταση 
του βραχυπρόθεσμου καιτου μακροπρόθεσμου κινδύνου 
στον οποίο θα μπορούσαν να εκτίθενται οι μέλισσες μετά 
τη χρήση του φυτοπροστατευτικού προϊόντος, υπό τους 
προτεινόμενους όρους χρήσης, 
α) Η αξιολόγηση βασίζεται στα ακόλουθα στοιχεία: 
ί) στις ειδικές πληροφορίες για την τοξικότητα στις κοι¬ 
νές μέλισσες που προβλέπονται στο παράρτημα II, καθώς 
και στα αποτελέσματα της αξιολόγησής τους, 
ϋ) στις άλλες συναφείς πληροφορίες για τη δραστική 
ουσία, όπως είναι: 

- η διαλυτότητα στο νερό, 

- ο συντελεστής κατανομής σε οκτανόλη/νερό, 

- η πίεση ατμών, 

- η ταχύτητα φωτοαποικοδόμησης και η ταυτότητα 
των προϊόντων αποικοδόμησης, 

- ο τρόπος δράσης (π.χ. δράση ρυθμιστική της ανά¬ 
πτυξης των εντόμων), 

ίϋ) σε όλα τα στοιχεία για το φυτοπροστατευτικό προϊόν 
που προβλέπονται στο παράρτημα III, και ιδίως των πλη¬ 
ροφοριών για την τοξικότητα στις κοινές μέλισσες, 
ίν) ενδεχομένως, σε άλλες εγκεκριμένες χρήσεις φυτο- 
προστατευτικών προϊόντων που περιέχουν την ίδια δρα¬ 
στική ουσία ή αφήνουν τα ίδια υπολείμματα στη ζώνη της 


προτεινομένης χρήσης, 
β) Η αξιολόγηση αφορά τα ακόλουθα στοιχεία: 
ϊ) το λόγο της μέγιστης δόσης εφαρμογής σε γραμμά¬ 
ρια δραστικής ουσίας ανά εκτάριο προς το ΙΌ50 επαφής 
και από στόματος σε ιτιη δραστικής ουσίας ανά μέλισσα 
(δείκτης κινδύνου) και, εάν είναι αναγκαίο, την υπολειμ- 
ματικότητα επί ή εντός των φυτών στα οποία έχει χρησι¬ 
μοποιηθεί το φυτοπροστατευτικό προϊόν, 
ϋ) ενδεχομένως, τις επιπτώσεις στις προνύμφες μελισ¬ 
σών, στη συμπεριφορά των μελισσών, στην επιβίωση και 
στην ανάπτυξη της κυψέλης μετά τη χρήση του φυτοπρο- 
στατευτικού προϊόντος, υπό τους προτεινόμενους όρους 
χρήσης. 

2.5.2.4. Η αρμόδια αρχή εκτιμά κατά πόσον υπάρχει πι¬ 
θανότητα έκθεσης άλλων ωφέλιμων άρθροπόδων, εκτός 
των μελισσών, στο φυτοπροστατευτικό προϊόν, υπό τους 
προτεινόμενους όρους χρήσης· εάν η πιθανότητα υπάρ¬ 
χει πράγματι, αξιολογεί τη θανατηφόρα δράση και τις υ- 
ποθανατηφόρες επιπτώσεις στους οργανισμούς αυτούς, 
καθώς και τη μείωση της δραστηριότητάς τους, μετά τη 
χρήση του φυτοπροστατευτικού προϊόντος, υπό τους 
προτεινόμενους όρους χρήσης. 

Η αξιολόγηση βασίζεται στα ακόλουθα στοιχεία: 
ί) στις ειδικές πληροφορίες για την τοξικότητα στις μέ¬ 
λισσες και τα άλλα ωφέλιμα αρθρόποδα οι οποίες προ- 
βλέπονται στο παράρτημα II, καθώς και στα αποτελέσμα¬ 
τα της αξιολόγησής τους, 

ϋ) στις άλλες συναφείς πληροφορίες για τη δραστική 
ουσία, όπως είναι: 

- η διαλυτότητα στο νερό, 

- ο συντελεστής κατανομής σε οκτανόλη/νερό, 

- η τάση ατμών, 

- η ταχύτητα φωτοαποικοδόμησης και η ταυτότητα 
των προϊόντων αποικοδόμησης, 

- ο τρόπος δράσης (π.χ. δράση ρυθμιστική της ανά¬ 
πτυξης των εντόμων), 

ϋί) σε όλα τα στοιχεία για το φυτοπροστατευτικό προϊόν 
που προβλέπονται στο παράρτημα III, όπως είναι: 

- οι επιπτώσεις στα ωφέλιμα αρθρόποδα, εκτός των 
μελισσών, 

- η τοξικότητα στις μέλισσες, 

- τα στοιχεία που συνάγονται από έναν αρχικό βιολογι¬ 
κό έλεγχο, 

- η μέγιστη δόση εφαρμογής, 

- μέγιστος αριθμός και χρονοδιάγραμμα εφαρμογών, 
ίν) ενδεχομένως, σ' άλλες εγκεκριμένες χρήσεις φυτο- 

προστατευτικών προϊόντων στη ζώνη της προτεινόμενης 
χρήσης, που περιέχουν την ίδια δραστική ουσία ή αφή¬ 
νουν τα ίδια υπολείμματα. 

2.5.2.5. Η αρμόδια αρχή εκτιμά κατά πόσον υπάρχει πι¬ 
θανότητα έκθεσης των γαιοσκωλήκων και άλλων μακρο- 
οργανισμών του εδάφους, που δεν αποτελούν στόχο του 
φυτοπροστατευτικού προϊόντος υπό τους προτεινόμε- 
νους όρους χρήσης· εάν η πιθανότητα υπάρχει πράγματι, 
αξιολογεί την έκταση του βραχυπρόθεσμου και του μα¬ 
κροπρόθεσμου κινδύνου στους οποίους θα μπορούσαν 
να εκτεθούν οι οργανισμοί αυτοί μετά τη χρήση του φυτο- 
προστατευτικού προϊόντος υπό τους προτεινόμενους ό¬ 
ρους χρήσης. 

α) Η αξιολόγηση βασίζεται στα ακόλουθα στοιχεία: 
ί) στις ειδικές πληροφορίες σχετικά με την τοξικότητα 
της δραστικής ουσίας στους γαιοσκώληκες και τους άλ¬ 
λους μακροοργανισμούς του εδάφους που δεν αποτε- 
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λού ν στόχο, οι οποίες προβλέπονται στο παράρτημα II κα¬ 
θώς και στα αποτελέσματα της αξιολόγησής τους, 
ϋ) στα άλλα συναφή στοιχεία για τη δραστική ουσία, ό¬ 
πως είναι: 

- η διαλυτότητα στο νερό, 

- ο συντελεστής κατανομής σε οκτανόλη/νερό, 

- το Κά προσρόφησης, 

- η τάση ατμών, 

- το ποσοστό υδρόλυσης με το ρΗ και η ταυτότητατων 
προϊόντων αποικοδόμησης, 

- η ταχύτητα φωτοαποικοδόμησης και η ταυτότητα 
των προϊόντων αποικοδόμησης, 

- το ϋΤ50 και το ϋΤ90 για την αποικοδόμηση στο έδα- 
φος, 

ίϋ) σε όλα τα στοιχεία για το φυτοπροστατευτικό προίον 
που προβλέπεται στο παράρτημα III, και ιδίως στις πλη¬ 
ροφορίες για τις επιπτώσεις στους γαιοσκώληκες και 
τους άλλους μακροοργανισμούς του εδάφους που δεν α¬ 
ποτελούν στόχο, 

ίν) ενδεχομένως, σε άλλες εγκεκριμένες χρήσεις φυτο- 
προστατευτικών προϊόντων στη ζώνη της προτεινόμενης 
χρήσης, που περιέχουν την ίδια δραστική ουσία ή αφή¬ 
νουν τα ίδια υπολείμματα, 
β) Η αξιολόγηση καλύπτει: 

ί) τις θανατηφόρες και τις υποθανατηφόρες επιπτώ¬ 
σεις, 

ϋ) τηνπροβλεπόμενη βραχυπρόθεσμη και μακροπρόθε¬ 
σμη συγκέντρωση στο περιβάλλον, 
ϋί) τον υπολογισμό του λόγου οξεία τοξικότητα/έκθεση 
(ο οποίος ορίζεται ως το πηλίκο της 1050 διατηςπροβλε- 
πόμενης αρχικής συγκεντρώσεως στο περιβάλλον) και 
του λόγου χρόνιας τοξικότητας/έκθεση (ο οποίος ορίζε¬ 
ται ως το πηλίκο του ΝΟΕΟ δια της προβλεπόμενης μα¬ 
κροπρόθεσμης συγκεντρώσεως στο περιβάλλον), 
ίν) ενδεχομένως, τη βιοσυγκέντρωση και την υπολειμ- 
ματικότητα των υπολειμμάτων στους γαιοσκώληκες. 

2.5.2.6. Ανηπροβλεπόμενη, βάσει του μέρους Β σημείο 

2.5.1.1, αξιολόγηση δεν αποκλείει την πιθανότητα το φυ¬ 
τοπροστατευτικό προϊόν να φθάσει στο έδαφος, υπό 
τους προτεινόμενους όρους χρήσης, η αρμόδια αρχή α¬ 
ξιολογεί την επίπτωση που έχει η εν λόγω χρήση στη μι- 
κροβιακή δραστηριότητα, και ιδίως στις διεργασίες μετα¬ 
τροπής των οργανικών ενώσεων του αζώτου και του άν¬ 
θρακα σε ανόργανες εντός του εδάφους. 

Η αξιολόγηση βασίζεται στα ακόλουθα στοιχεία: 
ί) στις ειδικές πληροφορίες για τη δραστική ουσία, συ¬ 
μπεριλαμβανομένων των ειδικών πληροφοριών για τις ε¬ 
πιπτώσεις στους μικροοργανισμούς του εδάφους που 
δεν αποτελούν στόχο, οι οποίες προβλέπονται στο πα¬ 
ράρτημα II, καθώς και στα αποτελέσματα της αξιολόγη¬ 
σής τους, 

ϋ) σε όλα τα στοιχεία για το φυτοπροστατευτικό προϊόν, 
που προβλέπονται στο παράρτημα III, και ιδίως των πλη¬ 
ροφοριών για τις επιπτώσεις στους μικροοργανισμούς 
του εδάφους που δεν αποτελούν στόχο, 
ίϋ) ενδεχομένως, σε άλλες εγκεκριμένες χρήσεις φυτο- 
προστατευτικών προϊόντων στη ζώνη της προτεινόμενης 
χρήσης, που περιέχουν την ίδια δραστική ουσία ή αφή¬ 
νουν τα ίδια υπολείμματα, 

ίν) στις διαθέσιμες πληροφορίες από τον προκαταρκτι¬ 
κό βιολογικό έλεγχο (εοΓββπίης). 

2.6. Μέθοδοι ανάλυσης 

Η αρμόδια αρχή αξιολογεί τις μεθόδους ανάλυσης οι ο¬ 


ποίες προτείνονται για την παρακολούθηση και τον έλεγ¬ 
χο μετά την έγκρισή, προκειμένου να καθοριστούν: 

2.6.1. για την ανάλυση του σκευάσματος 

η φύση και η ποσότητα της ή των δραστικών ουσιών στο 
φυτοπροστατευτικό προϊόν και, ενδεχομένως, των σημα¬ 
ντικών από τοξικολογική, οικοτοξικολογική ή περιβαλλο¬ 
ντική άποψη, προσμείξεων και βοηθητικών ουσιών. 

Η αξιολόγηση βασίζεται στα ακόλουθα στοιχεία: 

ί) τα δεδομένα για τις μεθόδους ανάλυσης που προβλέ- 
πονται στο παράρτημα II, καθώς και τα αποτελέσματα της 
αξιολόγησής τους, 

ϋ) τα δεδομένα για τις μεθόδους ανάλυσης που προ- 
βλέπονται στο παράρτημα III, και ιδίως: 

- την ιδιαιτερότητα και τη γραμμικότητα των προτεινό- 
μενων μεθόδων, 

- τη σημασία των αλληλεπιδράσεων, 

- την ακρίβεια των προτεινόμενων μεθόδων (ενδοερ- 
γαστηριακή επαναληπτικότητα και διεργαστηριακή ανα- 
παραγωγιμότητα), 

ίϋ) τα όρια ανίχνευσης και καθορισμού των προτεινόμε- 
νων μεθόδων όσον αφορά τις προσμείξεις. 

2.6.2. για την ανάλυση των υπολειμμάτων 

τα υπολείμματα της δραστικής ουσίας, των μεταβολι¬ 
τών, των προϊόντων αποικοδόμησης ή αντίδρασης τα ο¬ 
ποία προέρχονται από τις εγκεκριμένες χρήσεις του φυ- 
τοπροστατευτικού προϊόντος και τα οποία έχουν τοξικο- 
λογική, οικοτοξικολογική ή περιβαλλοντική σημασία. 

Η αξιολόγηση βασίζεται στα ακόλουθα στοιχεία: 

ί) τα στοιχεία για τις μεθόδους ανάλυσης που προβλέ- 
πονταιστο παράρτημα II, καθώς και τα αποτελέσματα της 
αξιολόγησής τους, 

ϋ) τα στοιχεία για τις μεθόδους ανάλυσης που προβλέ- 
πονται στο παράρτημα III, και ιδίως: 

- την ιδιαιτερότητα των προτεινόμενων μεθόδων, 

- την ακρίβεια των προτεινόμενων μεθόδων (ενδοερ- 
γαστηριακή επαναληπτικότητα και διεργαστηριακή ανα- 
παραγωγιμότητα), 

- τα ποσοστά ανάκτησης που εξασφαλίζουν οι προτει- 
νόμενες μέθοδοι στις κατάλληλες συγκεντρώσεις, 

ίϋ) τα όρια ανίχνευσης των προτεινόμενων μεθόδων, 

ίν) τα όρια προσδιορισμού των προτεινόμενων μεθό¬ 
δων. 

2.7. Φυσικές και χημικές ιδιότητες 

2.7.1. Η αρμόδια αρχή αξιολογεί το καθαρό περιεχόμε¬ 
νο σε δραστική ουσία του φυτοπροστατευτικού προϊό¬ 
ντος, καθώς και τη σταθερότητά του κατά την αποθήκευ¬ 
ση. 

2.7.2. Η αρμόδια αρχή αξιολογεί τις φυσικές και χημικές 
ιδιότητες του φυτοπροστατευτικού προϊόντος, και ιδίως: 

- αν υπάρχουν κατάλληλες προδιαγραφές του 
Οργανισμού Επισιτισμού και Γεωργίας των Ηνωμένων 
Εθνών (ΡΑΟ), τις φυσικές και χημικές ιδιότητες που ανα- 
φέρονται σ’ αυτές τις προδιαγραφές, 

- αν δεν υπάρχουν κατάλληλες προδιαγραφές του 
Οργανισμού Επισιτισμού και Γεωργίας των Ηνωμένων 
Εθνών (ΡΑΟ), όλες τις συναφείς με τη σύνθεση φυσικές 
και χημικές ιδιότητες, όπως αναφέρονται στο «Εγχειρίδιο 
για την ανάπτυξη και χρησιμοποίηση των προδιαγραφών 
του ΡΑΟ για τα φυτοπροστατευτικό προϊόντα» 1 

Η αξιολόγηση βασίζεται στα ακόλουθα στοιχεία: 

ί) τα δεδομένα για τις φυσικές και χημικές ιδιότητες της 
δραστικής ουσίας, τα οποία προβλέπονται στο παράρτη¬ 
μα II, καθώς και τα αποτελέσματα της αξιολόγησής τους, 





ΕΦΗΜΕΡΙΣ ΤΗΣ ΚΥΒΕΡΝΗΣΕΟΣ (ΤΕΥΧΟΣ ΠΡΩΤΟ) 


3151 


ϋ) τα δεδομένα για τις φυσικές και χημικές ιδιότητες του 
φυτοπροστατευτικού προϊόντος, που προβλέπονται στο 
παράρτημα III. 

2.7.3. Όταν στην προτεινόμενη ετικέτα απαιτείται ή συ- 
νιστάται η χρήση του φυτοπροστατευτικού προϊόντος υ¬ 
πό μορφή μείγματος σε συνδυασμό με άλλα φυτοπρο- 
στατευτικά προϊόντα ή βοηθητικά μέσα, τα κράτη μέλη α¬ 
ξιολογούν τη φυσική και χημική συμβατότητα των προς 
μείξη προϊόντων. 

Γ. ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ ΛΗΨΗΣ ΑΠΟΦΑΣΕΩΝ 

1. Γ ενικές αρχές 

1. Η αρμόδια αρχή, αν είναι αναγκαίο, επιβάλλει όρους 
ή περιορισμούς για τη χορήγηση εγκρίσεων. Η φύση και η 
αυστηρότητα των μέτρων αυτών πρέπει να προσδιορίζο¬ 
νται από και να προσαρμόζονται προς τη φύση και την έ¬ 
κταση του οφέλους, και των κινδύνων που είναι δυνατόν 
να αναμένονται. 

2. Η αρμόδια αρχή μεριμνά ώστε οι αποφάσεις για τη χο¬ 
ρήγηση εγκρίσεων να λαμβάνουν υπόψη, αν είναι ανα¬ 
γκαίο, τις γεωπονικές, φυτοϋγειονομικές και περιβαλλο¬ 
ντικές συνθήκες, συμπεριλαμβανομένων των κλιματικών 
συνθηκών, των προβλεπομένων ζωνών χρήσης. Οι εκτι¬ 
μήσεις μπορούν να έχουν ως αποτέλεσμα την επιβολή ό¬ 
ρων και περιορισμών στη χρήση ή/και τον αποκλεισμό ο¬ 
ρισμένων ζωνών της εθνικής επικράτειας από τη χορήγη¬ 
ση έγκρισης χρήσης. 

3. Η αρμόδια αρχή μεριμνά ώστε οι επιτρεπόμενες δό¬ 
σεις και ο αριθμός των εφαρμογών να είναι οι ελάχιστοι α¬ 
ναγκαίοι για την επίτευξη των επιδιωκόμενων αποτελε¬ 
σμάτων, έστω και εάν τυχόν υψηλότερες τιμές δεν θα 
προκαλούσαν ανεπιθύμητους κινδύνους για την υγεία 
των ανθρώπων ή των ζώων ή για το περιβάλλον. Οι επι¬ 
τρεπόμενες τιμές θα πρέπει να καθορίζονται ανάλογα με 
τις γεωπονικές, φυτοϋγειονομικές και περιβαλλοντικές 
συνθήκες, συμπεριλαμβανομένων των κλιματικών συνθη¬ 
κών, που απαντιόνται στις διάφορες ζώνες για τις οποίες 
χορηγούνται εγκρίσεις. Ωστόσο οι χρησιμοποιούμενες 
δόσεις και ο αριθμόςτων χρήσεων δεν θα πρέπει να έχουν 
ανεπιθύμητα αποτελέσματα, όπως για παράδειγμα η τυ¬ 
χόν ανάπτυξη ανθεκτικότητας. 

4. Η αρμόδια αρχή μεριμνά ώστε με τις αποφάσεις να 
τηρούνται οι αρχές ολοκληρωμένου ελέγχου όταν το 
προϊόν πρόκειται να χρησιμοποιηθεί σε συνθήκες που α¬ 
παιτούν αυτές τις αρχές. 

5. Η αρμόδια αρχή, επειδή η αξιολόγηση στηρίζεται σε 
στοιχεία που βασίζονται σε μικρό αριθμό αντιπροσωπευ¬ 
τικών ειδών, πρέπει να μεριμνά ώστε η χρήση των φυτο- 
προστατευτικών προϊόντων να μην έχει μακροπρόθεσμες 
επιπτώσεις επί της αφθονίας και της ποικιλίας των ειδών 
που δεν αποτελούν στόχο. 

6 . Η αρμόδια αρχή, πριν να χορηγήσει την έγκριση, με¬ 
ριμνά ώστε η ετικέτα του φυτοπροστατευτικού προϊό¬ 
ντος: 

- να είναι σύμφωνη με τις διατάξεις του άρθρου 16του 
παρόντος Προεδρικού Διατάγματος, 

- να περιλαμβάνει επιπλέον τα στοιχεία για την προ¬ 
στασία του χρήστη που απαιτούνται απάτην κοινοτική νο¬ 
μοθεσία για την προστασία των εργαζομένων, 

- να διευκρινίζει ιδίως τους όρους ή περιορισμούς ό¬ 
σον αφοράτη χρήση του φυτοπροστατευτικού προϊόντος 
που αναφέρονται στα σημεία 1,2,3,4 ή 5. 

Η άδεια αναφέρει τις ενδείξεις που προβλέπονται στην 
Κοινή απόφαση των Υφυπουργών Εθνικής Οικονομίας και 


Γ εωργίας μεημερομηνία 17-9-86 καιτίτλοΤοξικολοκική 
κατάταξη , Συσκευασία και Σήμανση των Γεωργικών 
Φαρμάκων (Β587) όπως ισχύει και οι οποίες ενδείξεις α¬ 
ντιστοιχούν στο άρθρο 6 παράγραφος 2 στοιχεία ζ) και η) 
και παράγραφος 3 και 4 της οδηγίας 78/631/ΕΟΚ όπως ι¬ 
σχύει σε συμμόρφωση με την οποία εξεδόθη η ανωτέρω 
Κοινή Υπουργική Απόφαση καθώς και εκείνες που προ- 
βλέπονται στο άρθρο 16 στοιχεία ζ και η του παρόντος 
Προεδρικού Διατάγματος. 

7. Πριν από τη χορήγηση της έγκρισης, η αρμόδια αρχή: 

α) μεριμνά ώστε η προτεινόμενη συσκευασία να αντα- 

ποκρίνεται προς την Κοινή Απόφαση των Υφυπουργών 
Εθνικής Οικονομίας και Γ εωργίας με ημερομηνία 17-9-86 
και τίτλο “ Τοξοκολογική κατάταξη Συσκευασία και 
Σήμανση των Γεωργικών Φαρμάκων (Β587) όπως ισχύει, 
σε συμμόρφωση με την οδηγία 78/631/ΕΟΚ- 

β) μεριμνούν ώστε: 

- οι μέθοδοι καταστροφής του φυτοπροστατευτικού 
προϊόντος, 

- οι μέθοδοι εξουδετέρωσης των επιβλαβών επιπτώ¬ 
σεων του προϊόντος σε περίπτωση τυχαίας διασποράς, 

- οι μέθοδοι απορύπανσης και καταστροφής της συ- 
σκευασίας, 

να είναι σύμφωνες προς τις σχετικές κανονιστικές δια¬ 
τάξεις. 

8 . Η έγκριση χορηγείται μόνον ανπληρούνται όλες οι α¬ 
παιτήσεις του τμήματος 2. Ωστόσο: 

α) σε περίπτωση που μία ή περισσότερες από τις ειδικές 
απαιτήσεις της διαδικασίας λήψης αποφάσεως που ανα- 
φέρονται στο μέρος Γ σημεία 2.1,2.2, 2.3 ή 2.7, δενπλη- 
ρούνται απολύτως, χορηγείται έγκριση μόνο αν τα πλεο¬ 
νεκτήματα από τη χρήση του φυτοπροστατευτικού προϊ¬ 
όντος, υπό τους προτεινόμενους όρους, υπερτερούντων 
πιθανών αρνητικών αποτελεσμάτων. Οι ενδεχόμενοι πε¬ 
ριορισμοί στη χρήση του προϊόντος που οφείλονται στη 
μη τήρηση ορισμένων από τις ανωτέρω απαιτήσεις, πρέ¬ 
πει να αναγράφονται στην ετικέτα, ενώ από την τυχόν μη 
πλήρωση των απαιτήσεων του σημείου 2.7 δεν μπορεί να 
διακυβεύεται η ορθή χρήση του προϊόντος. Τα πλεονε¬ 
κτήματα αυτά μπορεί: 

- να διευκολύνουν, και να είναι συμβατά με τα μέτρα ο¬ 
λοκληρωμένου ελέγχου και τη βιολογική καλλιέργεια, 

- να διευκολύνουν την κατάστρωση στρατηγικών για 
την ελαχιστοποίηση του κινδύνου ανάπτυξης ανθεκτικό- 
τητας, 

- να ανταποκρίνονται στην ανάγκη για μεγαλύτερη δια¬ 
φοροποίηση των τύπων των δραστικών ουσιών ή των βιο¬ 
χημικών τρόπων δράσης που χρησιμοποιούνται στο πλαί¬ 
σιο στρατηγικών πρόληψης της προϊούσας αποικοδόμη¬ 
σης στο έδαφος, 

- να περιορίζουν τον κίνδυνο γιατουςχρήστες καιτους 
καταναλωτές, 

- να περιορίζουν τη μόλυνση του περιβάλλοντος και 
τον αντίκτυπο σε είδη που δεν αποτελούν στόχο- 

β) αν δεν πληρούνται απολύτως τα κριτήρια του μέρους 
Γ σημείο 2.6 εξαιτίας περιορισμένων διαθέσιμων επιστη¬ 
μονικών και τεχνικών γνώσεων σε θέματα ανάλυσης, χο¬ 
ρηγείται έγκριση για περιορισμένη χρονική περίοδο, αν οι 
προτεινόμενες μέθοδοι αιτιολογούνται ως κατάλληλες 
για τους επιδιωκόμενους στόχους. Στηνπερίπτωση αυτή, 
δίνεται στον αιτούντα προθεσμία προκειμένου να ανα¬ 
πτύξει και να υποβάλει μεθόδους ανάλυσης που να αντα- 
ποκρίνονται στα κατωτέρω κριτήρια. Η έγκριση επανεξε- 



3152 


ΕΦΗΜΕΡΕ ΤΗΣ ΚΥΒΕΡΝΗΣΕΩΣ (ΤΕΥΧΟΣ ΠΡΩΤΟ) 


τάζεται κατάτη λήξητης προθεσμίαςπου δόθηκε στον εν¬ 
διαφερόμενο· 

γ) αν η αναπαραγωγιμότητα των μεθόδων ανάλυσης, 
που προβλέπονται στο σημείο 2.6, επαληθεύεται μόνον 
σε δύο εργαστήρια, χορηγείται έγκριση για διάρκεια ενός 
έτους, προκειμένου να μπορέσει ο αϊτών να αποδείξει την 
αναπαραγωγιμότητα αυτών των μεθόδων, σύμφωνα με α¬ 
ναγνωρισμένα πρότυπα. 

9. Αν έχει χορηγηθεί έγκριση σύμφωνα με τις προβλε- 
πόμενες στο παρόν παράρτημα απαιτήσεις, η αρμόδια 
αρχή έχει τη δυνατότητα, δυνάμει του άρθρου 4 παρά¬ 
γραφος 6: 

α) να καθορίζει, αν είναι δυνατόν, κατά προτίμηση σε 
στενή συνεργασία μετον αιτούντα, μέτρα για τη βελτίωση 
της απόδοσης του φυτοπροστατευτικού προϊόντος, ή/και 
β) να καθορίζει, αν είναι δυνατόν, σε στενή συνεργασία 
με τον αιτούντα, μέτρα για να περιορίζει περαιτέρω τον 
κίνδυνο έκθεσης που μπορεί να παρουσιάζεται κατά και 
μετά τη χρήση του φυτοπροστατευτικού προϊόντος. 

Η αρμόδια αρχή ενημερώνει τους αιτούντες γαι τα μέ¬ 
τρα που αναφέρονται στα ανωτέρω στοιχεία α) ή β) και 
τους καλούν να παράσχουν κάθε συμπληρωματική πλη¬ 
ροφορία που είναι αναγκαία για να προσδιορισθεί η δρά¬ 
ση ή οι δυνητικοί κίνδυνοι του φυτοπροστατευτικού προϊ¬ 
όντος υπό τους νέους όρους χρήσης. 

2. Ειδικές αρχές 

Οι ειδικές αρχές εφαρμόζονται με την επιφύλαξη των 
γενικών αρχών του τμήματος 1. 

2.1. Αποτελεσματικότητα 

2.1.1. Αν οι προτεινόμενες χρήσεις περιλαμβάνουν συ¬ 
στάσεις για την καταπολέμηση ή την προστασία έναντι 
οργανισμών που δεν θεωρούνται επιβλαβείς με βάση την 
πείρα και το επιστημονικό κεκτημένο, υπό τις συνήθεις γε¬ 
ωπονικές, φυτοϋγειονομικές και περιβαλλοντικές συνθή¬ 
κες, συμπεριλαμβανομένων των κλιματικών συνθηκών, 
των προτεινόμενων ζωνών χρήσης ή, στην περίπτωση που 
τα λοιπά επιδιωκόμενα αποτελέσματα δεν θεωρούνται 
ευεργετικά υπό τις συνθήκες αυτές, δεν χορηγείται έ¬ 
γκριση για τις χρήσεις αυτές. 

2.1.2. Ο έλεγχος, η προστασία και τα λοιπά επιδιωκόμε- 
να αποτελέσματα πρέπει να έχουν ένταση, ομοιομορφία 
και διάρκεια δράσης ισοδύναμες με εκείνες που προκύ¬ 
πτουν από τη χρήση κατάλληλων προϊόντων αναφοράς. 
Εάν δεν υπάρχει κατάλληλο προϊόν αναφοράς, η χρήση 
του φυτοπροστατευτικού προϊόντος πρέπει να καταδει- 
χθεί ότι είναι σαφώς ευεργετική όσον αφορά την ένταση, 
την ομοιομορφία και τη διάρκεια δράσης του ελέγχου, 
της προστασίας ή των άλλων επιδιωκόμενων αποτελε¬ 
σμάτων, υπό τις γεωπονικές, φυτοϋγειονομικές και περι¬ 
βαλλοντικές συνθήκες, συμπεριλαμβανομένων των κλι¬ 
ματικών συνθηκών, της προτεινόμενης ζώνης χρήσης. 

2.1.3. Ενδεχομένως, η εξέλιξη της απόδοσης που επι¬ 
τυγχάνεται κατά τη χρήση του προϊόντος και η μείωση των 
απωλειών κατά την αποθήκευση, πρέπει να είναι συγκρί¬ 
σιμες, ποσοτικά ή/και ποιοτικά, με αυτές που προκύπτουν 
από τη χρήση κατάλληλων προϊόντων αναφοράς. Εάν δεν 
υπάρχει κατάλληλο προϊόν αναφοράς, η χρήση του φυτο- 
προστατευτικού προϊόντος, υπό τις γεωπονικές, φυτοϋ- 
γειονομικές και περιβαλλοντικές συνθήκες, συμπεριλαμ¬ 
βανομένων των κλιματικών συνθηκών, της προτεινόμενης 
ζώνης χρήσης, πρέπει να καταδειχθεί ότι είναι σαφώς ευ¬ 
εργετική, ποσοτικά ή/και ποιοτικά όσον αφορά την εξέλι¬ 


ξη της απόδοσης και τη μείωση των απωλειών κατά την α¬ 
ποθήκευση. , 

2.1.4. Τα συμπεράσματα όσον αφόρα την αποτελεσμα¬ 
τικότητα του σκευάσματος πρέπει να είναι εφαρμόσιμα 
σε όλες τις περιοχές των κρατών μελών για τις οποίες 
πρέπει να εγκριθείτο σκεύασμα και να ισχύουν για όλους 
τους προτεινόμενους όρους χρήσης του, εξαιρουμένων 
των περιπτώσεων που η προτεινόμενη ετικέτα διευκρινί¬ 
ζει ότιτο σκεύασμα πρέπει να χρησιμοποιείται υπό ειδικές 
και περιορισμένες συνθήκες (π.χ. ελαφρά μόλυνση, ιδιαί¬ 
τεροι τύποι εδάφους, ιδιαίτερες συνθήκες καλλιέργειας). 

2.1.5. Αν η ετικέτα επιβάλλειτη χρήση του σκευάσματος 
υπό μορφή μείγματος σε συνδυασμό με άλλα ειδικά φυ- 
τοπροστατευτικά προϊόντα ή βοηθητικές ουσίες, το εν λό¬ 
γω μείγμα πρέπει να επιτυγχάνει το επιδιωκόμενο αποτέ¬ 
λεσμα και να ανταποκρίνεται στις αρχές που εκτίθενται 
στα σημεία 2.1.1 έως 2.1.4. 

Όταν η ετικέτα συνιστά να χρησιμοποιείται το σκεύα¬ 
σμα υπό μορφή μείγματος σε συνδυασμό με άλλα ειδικά 
φυτοπροστατευτικά προϊόντα ή βοηθητικές ουσίες, η αρ¬ 
μόδια αρχή δέχεται τη σύσταση μόνον αν αιτιολογείται 
δεόντως. 

2.2. Απουσία ανεπιθύμητων επιδράσεων σε φυτά ή φυ¬ 
τικά προϊόντα 

2.2.1. Πρέπει να μην παρατηρούνται σημαντικές φυτο- 
τοξικές επιπτώσεις στα φυτά ή τα φυτικά προϊόντα στα ο¬ 
ποία έχει χρησιμοποιηθεί το φυτοπροστατευτικό προϊόν, 
εκτός εάν η ετικέτα αναφέρει περιορισμούς χρήσης. 

2.2.2. Δεν πρέπει να παρατηρείται μείωση της απόδο¬ 
σης λόγω των φυτοτοξικών επιπτώσεων πέρα από αυτή 
που θα μπορούσε να παρατηρηθεί χωρίς τη χρήση του 
φυτοπροστατευτικού προϊόντος, εκτός εάν η μείωση α¬ 
ντισταθμίζεται από άλλα πλεονεκτή ματα, όπως η ποιοτική 
βελτίωση των φυτών ή των φυτικών προϊόντων στα οποία 
έχει χρησιμοποιηθεί το φυτοπροστατευτικό προϊόν. 

2.2.3. Δεν πρέπει να παρατηρούνται απαράδεκτες αρ¬ 
νητικές επιπτώσεις στην ποιότητα των φυτών ή των φυτι¬ 
κών προϊόντων στα οποία έχει χρησιμοποιηθεί το φυτο¬ 
προστατευτικό προϊόν, εκτός εάν πρόκειται για αρνητικές 
επιπτώσεις κατάτη μεταποίηση, αν η ετικέτα διευκρινίζει 
ότιτο σκεύασμα δεν πρέπει να χρησιμοποιείται στις καλ¬ 
λιέργειες που προορίζονται για μεταποίηση. 

2.2.4. Δεν πρέπει να παρατηρούνται απαράδεκτες αρ¬ 
νητικές επιπτώσεις στα φυτά ή τα φυτικά προϊόντα στα ο¬ 
ποία έχει χρησιμοποιηθεί το φυτοπροστατευτικό προϊόν 
και τα οποία προορίζονται για πολλαπλασιασμό ή αναπα¬ 
ραγωγή, και ιδίως επιπτώσεις στη βιωσιμότητα, τη βλα- 
στική ικανότητα, τη ριζοβολία καιτην εγκατάσταση, εκτός 
εάν η ετικέτα διευκρινίζει ότι το σκεύασμα δεν πρέπει να 
χρησιμοποιείται σε φυτά ή φυτικά προϊόντα που προορί¬ 
ζονται για πολλαπλασιασμό ή αναπαραγωγή. 

2.2.5. Δεν πρέπει να παρατηρείται απαράδεκτη επίπτω¬ 
ση στις επόμενες καλλιέργειες, εκτός εάν η ετικέτα διευ¬ 
κρινίζει ότι ορισμένα φυτά είναι ευάλωτα στο προϊόν αυτό 
και ότι δενπρέπει να καλλιεργούνται μετά την καλλιέργεια 
στην οποία έχει χρησιμοποιηθεί το φυτοπροστατευτικό 
προϊόν. 

2.2.6. Δεν πρέπει να παρατηρείται απαράδεκτη επίπτω¬ 
ση στις παρακείμενες καλλιέργειες, εκτός εάν η ετικέτα 
συνιστά να μη χρησιμοποιείται το σκεύασμα όταν οι πα¬ 
ρακείμενες καλλιέργειες είναι ιδιαίτερα ευάλωτες. 

2.2.7. Όταν η ετικέτα επιβάλλει χρήση του σκευάσμα¬ 
τος υπό μορφή μείγματος, σε συνδυασμό με άλλα φυτο¬ 
προστατευτικά προϊόντα ή βοηθητικές ουσίες, οι αρχές 
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που αναφέρονται στα σημεία από 2.2.1 έως 2.2.6, πρέπει 
να τηρούνται για το εν λόγω μείγμα. 

2.2.8. Οιπροτεινόμενες οδηγίες για τον καθορισμό του 
υλικού εφαρμογής πρέπει να είναι σαφείς, αποτελεσματι¬ 
κές και εύκολα εφαρμόσιμες και να διασφαλίζουν την 
πλήρη εξάλειψη των υπολειμμάτων του φυτοπροστατευ- 
τικού προϊόντος που θα μπορούσαν να προκαλέσουν ζη- 
μίες. 

2.3. Επιπτώσεις στα καταπολεμητέα σπονδυλωτά 

Χορηγείται έγκριση για φυτοπροστστευτικό προϊόν για 

καταπολέμηση των σπονδυλωτών, μόνον αν: 

- ο θάνατος είναι ταυτόχρονος με την απώλεια συνεί¬ 
δησης, ή 

- ο θάνατος επέρχεται αμέσως, ή 

- επέρχεται σταδιακή μείωση των ζωικών λειτουργιών 
χωρίς να συνοδεύεται από εμφανή σημεία πόνου. 

Επί απωθητικών προϊόντων, το επιδιωκόμενο αποτέλε¬ 
σμα στα ζώα-στόχους πρέπει να επιτυγχάνεται χωρίς αυ¬ 
τά να υποφέρουν άσκοπα. 

2.4. Επιπτώσεις στην υγεία των ανθρώπων καιτων ζώων 

2.4.1. Προερχόμενες από το φυτοπροστστευτικό προϊ¬ 
όν 

2.4.11. Δενχορηγείται έγκριση εάντο επίπεδο έκθεσης 
του χρήστη κατά το χειρισμό και την εφαρμογή του φυτο- 
προστατευτικού προϊόντος υπό τους προτεινόμενους ό¬ 
ρους χρήσης (ιδίως όσον αφορά τη δοσολογία και τον 
τρόπο εφαρμογής) υπερβαίνειτον αποδεκτό βαθμό έκθε¬ 
σης του χρήστη (ΑΟΕί.). 

Επιπλέον, η χορήγηση της έγκρισης εξαρτάται από την 
τήρηση της οριακής τιμής που καθορίζεται για τη δραστι¬ 
κή ουσία ή/και τα συστατικά τοξικολογικής σημασίας του 
προϊόντος, βάσει του Ν. 1568/1985 (Α 177) και σύμφωνα 
με το Προεδρικό Διάταγμα 399/1994(Α 221) όπως ισχύει 
σε συμμόρφωση προς την οδηγία 90 /394/ΕΟΚ του 
Συμβουλίου της 28 ης Ιουνίου 1990,σχετικά με την προ¬ 
στασία των εργαζομένων από τους κινδύνους που συνδέ¬ 
ονται με την έκθεση σε καρκινογόνες ουσίες κατά την ερ¬ 
γασία (Ε.Ε. αριθ. 1196 της 26-7-1990 6.1) 

2.4.1.2. Αν οι προτεινόμενοι όροι χρήσης απαιτούν τη 
χρήση προστατευτικής ενδυμασίας ή προστατευτικού ε¬ 
ξοπλισμού, χορηγείται έγκριση μόνον εάντα είδη αυτά εί¬ 
ναι αποτελεσματικά και σύμφωνα με τις σχετικές κοινοτι¬ 
κές διατάξεις, είναι εύκολη για το χρήστη η εξεύρεσή 
τους και μπορούν να χρησιμοποιούνται υπό τους όρους ε¬ 
φαρμογής του φυτοπροστατευτικού προϊόντος, λαμβα- 
νομένων ιδίως υπόψη των κλιματικών συνθηκών. 

2 . 4 . 1.3. Τα φυτοπροστατευτικά προϊόντα τα οποία εξαι- 
τίας ορισμένων ιδιοτήτων ή σε περίπτωση τυχόν εσφαλ¬ 
μένου χειρισμού ή χρήσης μπορούν να προκαλέσουν υ¬ 
ψηλούς κινδύνους, πρέπει να υπόκεινται σε ιδιαίτερους 
περιορισμούς, ιδίως όσον αφορά το μέγεθος της συ- 
σκευασίας, τον τύπο σκευάσματος, τη διανομή, τον τρό¬ 
πο και τους όρους χρήσης. Επιπλέον, τα φυτοϋγειονομι- 
κά προϊόντα που κατατάσσονται στην κατηγορία των πο¬ 
λύ τοξικών, δεν μπορούν να εγκρίνονται για τη χρήση από 
μη επαγγελματίες. 

2.4.1.4. Οι περίοδοι ασφαλείας στο θέμα της αναμονής 
και της επανεισαγωγής και οι άλλες προφυλάξεις πρέπει 
να διασφαλίζουν ότι η έκθεση των παρισταμένων ή των 
εργαζομένων που εκτίθενται μετά τη χρήση του φυτο- 
προστατευτικού προϊόντος, δεν υπερβαίνει τα επίπεδα 
του αποδεκτού βαθμού έκθεσης του χρήστη (ΑΟΕί.) που 
καθορίζονται για τη δραστική ουσία ή τα τοξικολογικής 


σημασίας συστατικά του φυτοπροστατευτικού προϊό¬ 
ντος, ούτε ενδεχομένως, τις οριακές τιμές που καθορίζο¬ 
νται για τα συστατικά αυτά βάσει των κοινοτικών διατάξε¬ 
ων που αναφέρονται στο σημείο 2.4.1.1. 

2.4.1.5. Οι περίοδοι ασφαλείας που αφορούν την ανα¬ 
μονή και την επανείσοδο και οι άλλες προφυλάξεις, πρέ¬ 
πει να προσδιορίζονται κατά τρόπον ώστε να μην έχουν 
αρνητικές επιπτώσεις στα ζώα. 

2.4.1.6. Οι περίοδοι ασφαλείας που αφορούν την ανα¬ 
μονή και την επανείσοδο και οι άλλες προφυλάξεις που α¬ 
ποσκοπούν στην τήρηση των επιπέδων του αποδεκτού 
βαθμού έκθεσης του χρήστη (ΑΟΕί.) και των οριακών τι¬ 
μών, πρέπει να είναι ρεαλιστικές. Εάν είναι αναγκαίο, πρέ¬ 
πει να λαμβάνονται ιδιαίτερα μέτρα προφύλαξης. 

2.4.2. Προερχόμενες από τα υπολείμματά του 

2.4.2.1. Οι εγκρίσεις πρέπει να διασφαλίζουν ότι τα υ¬ 
πολείμματα προέρχονται από τις ελάχιστες ποσότητες 
του φυτοπροστατευτικού προϊόντος που είναι αναγκαίες 
για την κατάλληλη καταπολέμηση σύμφωνα με την ορθή 
γεωργική πρακτική, των οποίων οι λεπτομέρειες χρήσης 
(μεσοδιαστήματα πριν από τη συγκομιδή, περίοδοι ανα¬ 
μονής, περίοδοι αποθήκευσης) μειώνουν στο ελάχιστο τα 
υπολείμματα κατά τη συγκομιδή ή τη σφαγή ή ενδεχομέ¬ 
νως, μετά την αποθήκευση. 

2.4.2.2. Η αρμόδια αρχή θεσπίζει ένα προσωρινό ανώ¬ 
τατο όριο υπολειμμάτων (ΜΒΙ), σύμφωνα με το άρθρο 4 
παράγραφος 1 στοιχείο στ) της παρούσας οδηγίας, αν 
δεν υπάρχει κοινοτική μέγιστη περιεκτικότητα υπολειμ¬ 
μάτων (ΜΒΙ) (**) ή προσωρινό ΜΒΙ (σε εθνικό ή κοινοτι¬ 
κό επίπεδο) ■ τα συμπεράσματα για τα καθορισμένα επί¬ 
πεδα πρέπει να ισχύουν για όλες τις φυσικές συνθήκες 
που θα μπορούσαν να επηρεάσουν το επίπεδο των υπο¬ 
λειμμάτων στην καλλιέργεια, όπως είναι το χρονοδιά¬ 
γραμμα, η δοσολογία, η συχνότητα και ο τρόπος εφαρμο¬ 
γής· 

2.4.2.3. Αν οι νέοι όροι υπό τους οποίους το φυτοπρο- 
στατευτικό προϊόν πρέπει να χρησιμοποιηθεί διαφέρουν 
από τους όρους βάσει των οποίων καθορίστηκε προη¬ 
γουμένως ένα προσωρινό ΜΒί. σε εθνικό ή κοινοτικό επί¬ 
πεδο, η αρμόδια αρχή δεν χορηγεί έγκριση για το φυτο- 
προστατευτικό προϊόν, εκτός εάν ο απών μπορεί να απο¬ 
δείξει ότι η συνιστώμενη χρήση του δεν πρόκειται να 
οδηγήσει σε υπέρβαση του εν λόγω ΜΒΙ. ή εκτός εάν κα¬ 
θοριστεί ένα νέο προσωρινό ΜΒΙ, από την αρμόδια αρχή 
ή την Επιτροπή, σύμφωνα με το άρθρο 4 παράγραφος 1 
στοιχείο στ) του παρόντος Προεδρικού Διατάγματος. 

2.4.2.4. Αν υπάρχει κοινοτικό ΜΡ$Ι_, η αρμόδια αρχή χο¬ 
ρηγεί έγκριση για το φυτοπροστστευτικό προϊόν, μόνο ε¬ 
φόσον ο απών μπορεί να αποδείξει ότι η συνιστώμενη 
χρήση του δεν πρόκειται να οδηγήσει σε υπέρβαση του εν 
λόγω ΜΒΙ. ή εάν καθοριστεί νέο κοινοτικό ΜΒΙ_, σύμφωνα 
με τις διαδικασίες που προβλέπονται στη σχετική κοινοτι¬ 
κή νομοθεσία. 

2.4.2.5. Στις περιπτώσεις των σημείων 2.4.2.2 και 

2.4.2.3, κάθε αίτηση για τη χοργήση έγκρισης πρέπει να 
συνοδεύεται από εκτίμηση του κινδύνου που βασίζεται 
στη χειρότερη δυνατή ενδεχόμενη έκθεση των κατανα¬ 
λωτών των ενδιαφερομένων κρατών μελών, με βάση ό¬ 
μως την ορθή γεωργική πρακτική. 

Λαμβανομένων υπόψη όλων των επίσημα αποδεκτών 
χρήσεων, η προτεινόμενη χρήση δεν εγκρίνεται εφόσον η 
καλύτερη δυνατή εκτίμηση της έκθεσης των καταναλω¬ 
τών υπερβαίνει την αποδεκτή ημερήσια λήψη (ΑϋΙ). 
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2.4.2.6. Αν η μεταποίηση επηρεάζει τη φύση των υπο¬ 
λειμμάτων, πιθανόν να χρειάζεται να πραγματοποιηθεί 
χωριστή αξιολόγηση του κινδύνου υπό τους όρους που 
προβλέπονται στο σημείο 2.4.2.5. 

2.4.2.7. Αντα φυτά ή φυτικά προϊόντα, στα οποία έχει ε- 
φαρμοσθείτο φυτοπροστατευτικό προϊόν, προορίζονται 
για ζωοτροφή, τα υπολείμματα δεν πρέπει να έχουν αρ¬ 
νητική επίπτωση στην υγεία των ζώων. 

2.5. Επιπτώσεις στο περιβάλλον 

2.5.1. Τύχη και συμπεριφορά ο γο περιβάλλον 

2.5.1.1. Δεν χορηγείται έγκριση εάν η δραστική ουσία 
και, αν είναι σημαντικοί από τοξικολογική, οικοτοξικολο- 
γική και περιβαλλοντολογική άποψη, οι μεταβολίτες και 
τα προϊόντα αποικοδόμησης ή αντίδρασης που προκύ¬ 
πτουν απότη χρήση του φυτοπροστατευτικού προϊόντος, 
υπό τους προτεινόμενους όρους: 

- κατά τις δοκιμές στον αγρό, εξακολουθούν να παρα¬ 
μένουν στο έδαφος για περισσότερο από ένα έτος (δηλα¬ 
δή ϋΤ90 > 1 έτος και ϋΤ50 > 3 μήνες), ή 

- κατά τις εργαστηριακές δοκιμές σχηματίζουν μη εκ- 
χυλίσιμα υπολείμματα σε αναλογίες που υπερβαίνουν το 
70 %της αρχικής δόσης ύστερα από 100 ημέρες, με ρυθ¬ 
μό μετατροπής σε ανόργανες ενώσεις μικρότερο από 5 % 
εντός 100 ημερών, εκτός εάν αποδειχθεί επιστημονικώς 
ότι, υπό τις κατάλληλες συνθήκες αγρού ή συσσώρευση 
στο έδαφος δεν φθάνει σε επίπεδατα οποία δημιουργούν 
περιεκτικότητα σε υπολείμματα απαράδεκτη για τις μετα¬ 
γενέστερες καλλιέργειες και δεν προκαλούνται απαρά¬ 
δεκτες φυτοτοξικές επιπτώσεις σε μεταγενέστερες καλ¬ 
λιέργειες ούτε απαράδεκτες επιπτώσεις σε είδη που δεν 
αποτελούν στόχο, σύμφωνα με τις σχετικές απαιτήσεις 
που προβλέπονται στο μέρος Γ σημεία 2.5.1.2, 2.5.1.3, 
2.5.1.4και2.5.2. 

2.5.12. Δεν θα χορηγείται έγκριση εάν η συγκέντρωση 
της δραστικής ουσίας ή των σχετικών μεταβολιτών, των 
προϊόντων αποικοδόμησης ή αντίδρασης, στα υπόγεια 
νερά αναμένεται να υπερβεί, ως αποτέλεσμα της χρήσης 
του φυτοπροστατευτικού προϊόντος υπό τους προτεινό- 
μενους όρους χρήσης, την κατώτερη από τις ακόλουθες 
οριακές τιμές: 

ί) Η μέγιστη επιτρεπτή συγκέντρωση που καθορίζεται 
με την Κοινή Απόφαση των Υπουργών Εσωτερικών και 
Δημόσιας Τάξης,Εθνικής Οικονομίας Υγείας Πρόνοιας 
και κοινωνικών Ασφαλίσεων και Περιβάλλοντος Χωροτα¬ 
ξίας και Δημοσίων Εργων με αριθμό Α5 /2Θ8/23-1 -86 (ΦΕΚ 
Β53) όπως ισχύει σε συμμόρφωση προς την οδηγία 
80/778/ ΕΟΚτου Συμβουλίου, της 15ης Ιουλίου 1980, πε¬ 
ρί της ποιότητας του πόσιμου νερού ή 

ϋ) τη μέγιστη συγκέντρωση που καθορίζεται από την 
Επιτροπή κατά την ένταξη της δραστικής ουσίας στο πα¬ 
ράρτημα I, βάσει των κατάλληλων στοιχείων, ιδίως των το¬ 
ξικολογιών στοιχείων, ή, σε περίπτωση που δεν έχει κα¬ 
θοριστεί η εν λόγω συγκέντρωση, τη συγκέντρωση που α¬ 
ντιστοιχεί στο ένα δέκατο της αποδεκτής ημερήσιας 
λήψης (ΑϋΙ) που καθορίζεται κατά την υπαγωγή της δρα¬ 
στικής ουσίας στο παράρτημα I, 

εκτός εάν αποδειχθεί επιστημονικά ότι, σε συνθήκες πε¬ 
δίου, δεν σημειώνεται υπέρβαση της κατώτερης συγκέ¬ 
ντρωσης. 

2.5.1.3. Δεν χορηγείται έγκριση εάν, μετά τη χρήση του 
φυτοπροστατευτικού προϊόντος, υπό τους προτεινόμε- 
νους όρους, η αναμενόμενη συγκέντρωση της δραστικής 
ουσίας ή των μεταβολιτών και προϊόντων αποικοδόμησης 


ή αντίδρασης στα επιφανειακά ύδατα: 

- υπερβαίνει τις τιμές που ορίστηκαν με την Κοινή 
Απόφαση των Υπουργών Εσωτερικών,Εθνικής Οικονο¬ 
μίας,Υγείας Πρόνοιας και Κοινωνικών Ασφαλίσεων, Οικο¬ 
νομικών, Γεωργίας, Περιβάλλοντος Χωροταξίας και Δη¬ 
μοσίων Εργων, Βιομηχανίας Ενέργειας και Τεχνολογίας 
και Εμπορικής Ναυτιλίας με αριθμό 46399/1352 (ΦΕΚ 
Β438) όπως ισχύει σε συμμόρφωση προς την οδηγία 
75/440/ΕΟΚ, της 16ης Ιουνίου 1975, περί της απαιτούμε- 
νης ποιότητας των υδάτων επιφάνειας που προορίζονται 
για την παραγωγή πόσιμου ύδατος στα κράτη μέλη (11), 
αντα επιφανειακά ύδατα στην ή από τη ζώνη της προβλε- 
πόμενης χρήσης προορίζονται για τη λήψη ποσίμου νε¬ 
ρού, ή 

- έχει απαράδεκτες επιπτώσεις σε είδη που δεν αποτε¬ 
λούν στόχο, ιδίως στα ζώα, σύμφωνα με τις σχετικές α¬ 
παιτήσεις που προβλέπονται στο σημείο 2.5.2. 

Οιπροτεινόμενες οδηγίες χρήσηςτουφυτοπροστατευ- 
τικού προϊόντος, συμπεριλαμβανομένου του τρόπου κα¬ 
θαρισμού του εξοπλισμού εφαρμογής, πρέπει να είναι τέ¬ 
τοιες ώστε η πιθανότητα τυχαίας ρύπανσης των επιφανει¬ 
ακών υδάτων να είναι η μικρότερη δυνατή. 

2.5.1.4. Δεν χορηγείται έγκριση εάν η συγκέντρωση της 
δραστικής ουσίας στην ατμόσφαιρα υπό τις προτεινόμε- 
νες συνθήκες χρήσης, οδηγεί σε υπέρβαση του αποδε¬ 
κτού επιπέδου έκθεσης ή των οριακών τιμών που έχουν 
καθοριστεί για τους χρήστες, τους εργαζόμενους, ή τα 
παρευρισκόμενα άτομα όπως αναφέρεται στο σημείο 

2.4.1. 

2.5.2. Επιπτώσεις στα μη καλυπτόμενα είδη 

2.5.2.1. Αν υπάρχει πιθανότητα έκθεσης πτηνών και άλ¬ 
λων χερσαίων σπονδυλωτών τα οποία δεν αποτελούν 
στόχο, δεν χορηγείται έγκριση εάν: 

- ο λόγος οξείας και υποχρόνιας τοξικότητας/έκθεσης 
για τα πτηνά και χερσαία σπονδυλωτά που δεν αποτελο ύν 
στόχο είναι κατώτερος από 10 βάσειτου ϋ350, ή, ο λόγος 
χρόνιας τοξικότητας/έκθεσης είναι μικρότερος από 5, ε¬ 
κτός εάν καταδειχθεί σαφώς, με κατάλληλη αξιολόγηση 
του κινδύνου, ότι δεν υφίοταται απαράδεκτη επίπτωση 
μετά τη χρήση του φυτοπροστατευτικού προϊόντος, υπό 
τους προτεινόμενους όρους χρήσης, 

- Ο δείκτης βιοσυγκέντρωσης (ΒΟΡ, ο οποίος σχετίζε¬ 
ται με τον λιπώδη ιστό) είναι μεγαλύτερος από 1, εκτός ε¬ 
άν καταδειχθεί σαφώς, με κατάλληλη αξιολόγηση του κιν¬ 
δύνου, ότι δεν υφίστανται -άμεσα ή έμμεσα- ανεπιθύμητα 
αποτελέσματα μετά τη χρήση του φυτοπροστατευτικού 
προϊόντος, υπό τους προτεινόμενους όρους χρήσης. 

2.5.2.2. Αν υπάρχει πιθανότητα έκθεσης των υδρόβιων 
οργανισμών, δεν χορηγείται έγκριση εάν: 

- ο λόγος τοξικότητας/έκθεσης για τα ψάρια και τη 
ϋαράηία πιαςπα είναι μικρότεροςτου 100 για την οξεία έκ¬ 
θεση και του 10 για τη χρόνια έκθεση, ή 

- ο λόγος αναστολής της ανάπτυξης φυκών/έκθεσης 
είναι μικρότεροςτου 10, ή 

- ο δείκτης βιοσυγκέντρωσης (ΒΟΡ, είναι μεγαλύτερος 
του 1 000 για τα φυτοπροστατευτικό προϊόντα που περιέ¬ 
χουν δραστικές ουσίες εύκολα αποικοδομήσιμες ή μεγα¬ 
λύτερος από 100 για εκείνες που δεν είναι, 

εκτός εάν η κατάλληλη αξιολόγηση του κινδύνου κατα- 
δείξει σαφώς ότι η χρήση του φυτοπροστατευτικού προϊ¬ 
όντος, υπό τους προτεινόμενους όρους, δεν έχει απαρά¬ 
δεκτη επίπτωση στην επιβίωση των ειδών που εκτίθενται 
άμεσα ή έμμεσα (αρπακτικά). 
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2.5.2.3. Αν υπάρχει πιθανότητα έκθεσης των μελισσών, 
δεν χορηγείται έγκριση, εάντο πηλίκο του κινδύνου έκθε¬ 
σης των μελισσών από στόματος ή διά επαφής είναι με¬ 
γαλύτερο από 50, εκτός εάν, με κατάλληλη αξιολόγηση 
του κινδύνου, καταδειχθεί σαφώς ότι η χρήση του φυτο- 
προστατευτικούπροϊόντος, υπάτουςπροτεινόμενους ό¬ 
ρους χρήσης, δεν έχει απαράδεκτη επίπτωση στις προ¬ 
νύμφες των μελισσών, τη συμπεριφορά των μελισσών και 
την επιβίωση και ανάπτυξη της κυψέλης. 

2.5.2.4. Αν υπάρχει πιθανότητα έκθεσης άλλων ωφέλι¬ 
μων άρθροπόδων εκτός των μελισσών δεν χορηγείται έ¬ 
γκριση, αν πάνω από 30 % των οργανισμών που χρησιμο¬ 
ποιούνται στα πειράματα υφίστανται θανατηφόρες ή υ- 
ποθανατηφόρες επιπτώσεις κατά τις εργαστηριακές 
δοκιμές που πραγματοποιούνται με τη μέγιστη δόση ε¬ 
φαρμογής, εκτός εάν καταδειχθεί σαφώς με κατάλληλη 
αξιολόγηση του κινδύνου ότι η χρήση του φυτοπροστα- 
τευτικού προϊόντος υπό τους προτεινόμενους όρους 
χρήσης δεν έχει απαράδεκτη επίπτωση στους εν λόγω ορ¬ 
γανισμούς. Οποιοσδήποτε ισχυρισμός για επιλεκτικότη- 
τα και οποιαδήποτε πρόταση για χρήση στο πλαίσιο ολο¬ 
κληρωμένου συστήματος καταπολέμησης των παρασί¬ 
των πρέπει να τεκμηριώνονται μετά κατάλληλα στοιχεία. 

2.5.2.5. Αν υπάρχει πιθανότητα έκθεσης των γαιοσκω- 
λήκων, δεν χορηγείται έγκριση, εάν ο λόγος οξείας τοξι¬ 
κότητας/έκθεσης για τους γαιοσκώληκες είναι μικρότε¬ 
ρος από 10 ή ο λόγος χρόνιας τοξικότητας/έκθεσης είναι 
μικρότερος από 5, εκτός εάν, με κατάλληλη αξιολόγηση 
του κινδύνου, καταδειχθεί σαφώς ότι η χρήση του φυτο- 
προστατευτικού προϊόντος, υπό τους προτεινόμενους ό¬ 
ρους χρήσης, είναι ακίνδυνη για τους γαιοσκώληκες. 

2.5.2.6. Αν υπάρχει πιθανότητα έκθεσης των μικροορ- 
γανισμώντου εδάφους που δεν αποτελούν στόχο, δεν χο¬ 
ρηγείται έγκριση, εάν από τις διεργασίες μετατροπήςτων 
οργανικών ενώσεων του αζώτου ή του άνθρακα σε ανόρ¬ 
γανες κατά τις εργαστηριακές δοκιμές, προκύπτουν με¬ 
ταβολές των διεργασιών αυτών κατά περισσότερο από 25 
% ύστερα από 100 ημέρες, εκτός εάν με κατάλληλη εκτί¬ 
μηση του κινδύνου, καταδειχθεί σαφώς ότι η χρήση του 
φυτοπροστατευτικού προϊόντος υπό τους προτεινόμε- 
νους όρους χρήσης δεν έχει απαράδεκτη επίπτωση στη 
μικροβιακή δραστηριότητα, λαμβανομένης υπόψη της 
ευκολίας πολλαπλασιασμού των μικροοργανισμών. 

2.6. Μέθοδοι ανάλυσης 

Οι προτεινόμενες μέθοδοι πρέπει να αντιστοιχούν στην 
πρόοδο της τεχνικής. Για την κατάδειξη της εγκυρότητας 
των μεθόδων ανάλυσης που προτείνονται για την παρα¬ 
κολούθηση και τον έλεγχο μετά την έγκριση, πρέπει να 
πληρούνταιτα ακόλουθα κριτήρια: 

2.6.1. για την ανάλυση της σύνθεσης του σκευάσματος 
η μέθοδος πρέπει να επιτρέπει να προσδιορίζονται και να 
εντοπίζονται ή οι δραστικές ουσίες και, αν απαιτείται, οι 
προσμείξεις και τα συστατικά τοξικολογικής ή οικοτοξι- 
κολογικής ή περιβαλλοντολογικής σημασίας. 

2.6.2. για την ανάλυση των υπολειμμάτων 

ϊ) η μέθοδος πρέπει να επιτρέπει να προσδιορίζεται και 
να επιβεβαιώνεται η ύπαρξη υπολειμμάτων σημαντικών α¬ 
πό τοξικολογική, οικοτοξικολογική ή περιβαλλοντολογική 
άποψη, 

μ) το μέσο ποσοστό ανάκτησης πρέπει να κυμαίνεται με¬ 
ταξύ 70 % και 110 %, με μία σχετική τυπική απόκλιση μι¬ 
κρότερη ή ίση προς 20 %, 

ίϋ) η επαναληψιμότητα πρέπει να είναι χαμηλότερη από 


τις ακόλουθες τιμές για τα υπολείμματα στα τρόφιμα: 

Επίπεδο υπολειμμάτων 

Διαφορά 

Διαφορά 

σε ΠΊ 9 /Κ 9 

σε πΐ9/Ι<9 

σε% 

0,01 

0,005 

50 

0,1 

0,025 

25 

1 

0,125 

12,5 

>1 


12,5 

Οι ενδιάμεσες τιμές προσδιορίζονται με παρεμβολή α- 

πό διλογαριθμική γραφική παράσταση, 


ίν) η αναπαραγωγιμότητα πρέπει να είναι χαμηλότερη 
από τις ακόλουθες τιμές για τα υπολείμματα στα τρόφιμα: 

Επίπεδο υπολειμμάτων 

Διαφορά 

Διαφορά 

σε γτ>9/^9 

σε πΐ9/Ι<9 

σε % 

0,01 

0,01 

100 

0,1 

0,05 

50 

1 

0,25 

25 

>1 


25 


Οι ενδιάμεσες τιμές προσδιορίζονται με παρεμβολή α¬ 
πό διλογαριθμική γραφική παράσταση, 

ν) σε περίπτωση ανάλυσης των υπολειμμάτων που υ¬ 
πάρχουν σε φυτά, φυτικά προϊόντα, τρόφιμα, ζωοτροφές 
ή προϊόντα ζωικής προέλευσης στα οποία έχει χρησιμο¬ 
ποιηθεί το φυτοπροστατευτικό προϊόν, εκτός από την πε¬ 
ρίπτωση όπου το καθοριζόμενο ή το προτεινόμενο Μ ΒΙ_ α¬ 
ντιστοιχεί προς το όριο προσδιορισμού, η ευαισθησία των 
προτεινόμενων μεθόδων πρέπει να ανταποκρίνεται στα α¬ 
κόλουθα κριτήρια: 

Προτεινόμενο, προσωρινό ή κοινοτικό όριο προσδιορι¬ 
σμού ανάλογα με τη μέγιστη περιεκτικότητα σε υπολείμ¬ 
ματα (ΜΠΙ): 

ΜΒΙ ( 1 Τ 19 /Κ 9 ) Οριο προσδιορισμού (Π 19 /Κ 9 ) 

>0,5 0,1 

0,5-0,05 0,1-0,02 

<0,05 _ Μ ΡΙ 1x0,5 _ 

2.7. φυσικές και χημικές ιδιότητες 

2.7.1. Εάν υπάρχει κατάλληλη προδιαγραφή του ΡΑΟ. η 
προδιαγραφή αυτή πρέπει να τηρείται. 

2.7.2. Εάν δεν υπάρχουν κατάλληλες προδιαγραφές 
του ΡΑΟ, οι φυσικές και χημικές ιδιότητες του προϊόντος 
πρέπει να πληρούν τις ακόλουθες απαιτήσεις: 

α) Χημικές ιδιότητες: 

ΡΙ διαφορά μεταξύ της δηλωμένης και της πραγματικής 
περιεκτικότητας του φυτοπροστατευτικού προϊόντος σε 
δραστική ουσία δεν πρέπει να υπερβαίνει, καθόλη τη 
διάρκεια διατήρησηςτου προϊόντος, τις ακόλουθες τιμές: 

Δηλωμένη περιεκτικότητα Ανοχή 

σε 9 /Κ 9 ή 9/1 στους 20° Ο _ 

μέχρι 25 ±15% ομοιογενής σύνθεση 

±25% ανομοιογενής σύνθεση 
πάνω από 25έως 100 ±10% 

πάνω από 100 έως 250 ±6% 

πάνω από 250 έως 500 ± 5% 

πάνω από 500 ±25 9/^9 ή ±25 9/1 

β) Φυσικές ιδιότητες: 

Το φυτοπροστατευτικό προϊόν πρέπει να πληροί τα φυ¬ 
σικά κριτήρια (συμπεριλαμβανομένηςτης σταθερότητας 
κατά την αποθήκευση) που καθορίζονται για τον ανάλογο 
τύπο σύνθεσης στο «Εγχειρίδιο για την ανάπτυξη καιχρή- 
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ση των προδιαγραφών του ΡΑΟ για τα φυτοπροστατευτι- 
κά προϊόντα». 

2.7.3. Αν η προτεινόμενη ετικέτα απαιτεί ή συνιστά τη 
χρήση του σκευάσματος υπό μορφή μείγματος σε συν¬ 
δυασμό με άλλα φυτοπροστατευτικά προϊόντα ή/και βοη¬ 
θητικά μέσα, πρέπει να περιλαμβάνει ενδείξεις για τη συμ¬ 
βατότητα του σκευάσματος προς άλλα φυτοπροστατευ¬ 
τικά προϊόντα με τα οποία αναμειγνύεται, τα δε προϊόντα 
πρέπει να είναι από φυσική ή χημική άποψη συμβατά ε¬ 
ντός του μείγματος.” 

(*) Ως μη εκχυλίσιμα υπολείμματα παρόντα σε φυτά και 
στο έδαφος ορίζονται τα χημικά είδη που προέρχονται α¬ 
πό φυτοφάρμακα, χρησιμοποιούμενα σύμφωνα με την 
ορθή γεωργική πρακτική, τα οποία δεν είναι δυνατόν να 
εκχυλισθούν με μεθόδους που δεν αλλοιώνουν αισθητά 
τη χημική φύση αυτών των υπολειμμάτων. Αυτά τα μη εκ¬ 
χυλίσιμα υπολείμματα θεωρείται ότι δεν περιλαμβάνουν 
κλάσματα που μεταβολίζονται σε φυσικά προϊόντα. 

(**) Ως κοινοτικό ΜΠΙ νοείται το ΜΒΙ που θεσπίζεται 
βάσει της Κοινής Απόφασης των Υπουργών Εθνικής 
Οικονομίας και Γεωργίας με αριθμό 300481 /84 (ΦΕ- 
ΚΒ.724) όπως ισχύει σε συμμόρφωση με την οδηγία 
76 / 895 /ΕΟΚτου Συμβουλίου, της 23ης Νοεμβρίου 1976, 
περίτου καθορισμού της μεγίστης περιεκτικότητας για τα 
υπολείμματα των φυτοπροστατευτικών προϊόντων επί και 
εντός των οπωροκηπευτικών, της Κοινής Απόφασης των 
Υφυπουργών Εθνικής Οικονομίας και Γεωργίας με αριθ¬ 
μό 290341 /88 (ΦΕΚ Β/560) όπως ισχύει, σε συμμόρφωση 
με την οδηγία 86/362/ΕΟΚ του Συμβουλίου, της 24ης 
Ιουλίου 1986, που αφοράτον καθορισμό των ανωτάτων ο¬ 
ρίων υπολειμμάτων Φυτοπροστατευτικών Προϊόντων μέ¬ 
σα και πάνω στα σιτηρά, του Προεδρικού Διατάγματος με 
αριθμό 497/89 (ΦΕΚ Α212) όπως ισχύει, σε συμμόρφωση 
με την οδηγία 86/363/ΕΟΚ του Συμβουλίου, της 24ης 
Ιουλίου 1986,που αφορά τον καθορισμό των ανωτάτων α¬ 
νεκτών ορίων υπολειμμάτων φυτοπροστατευτικών προϊό¬ 


ντων μέσα και πάνω στα τρόφιμα ζωικής προέλευσης του 
κανονισμού (ΕΟΚ) αριθ.2377/90 του Συμβουλίου, της 
26ης Ιουνίου 1990, για την θέσπιση κοινοτικής διαδικα¬ 
σίας για τον καθορισμό των ανωτάτων ανεκτών ορίων υ¬ 
πολειμμάτων κτηνιατρικών φαρμάκων στα τρόφιμα ζωι¬ 
κής προέλευσης της κοινής απόφασης των Υπουργών 
Εθνικής Οικονομίας και Γεωργίας με αριθμό 352654/10-5- 
95(ΦΕΚ Β518) όπως ισχύει, σε συμμόρφωση με την οδη¬ 
γία 90/642/ ΕΟΚ του Συμβουλίου της 27ης Νοεμβρίου 
1990, που αφορά τον καθορισμό των ανωτάτων ορίων υ¬ 
πολειμμάτων φυτοπροστατευτικών προϊόντων επάνω και 
μέσα σε ορισμένα προϊόντα φυτικής προέλευσης συμπε¬ 
ριλαμβανομένων των οπωροκηπευτικών, ή του Προεδρι¬ 
κού Διατάγματος 538/83 (ΦΕΚ Α 211)όπως ισχύει σε συμ¬ 
μόρφωση προς την οδηγία 74/63/ΕΟΚ περί καθορισμού 
ανωτάτων ορίων υπολειμμάτων για τις ανεπιθύμητες ου¬ 
σίες και προϊόντα στις ζωοτροφές και την οδηγία 
91/132/ΕΟΚ του Συμβουλίου της 4ης Μαρτίου 1991 η ο¬ 
ποία την τροποποιεί. 

Άρθρο 3 
Έναρξη ισχύος 

(Άρθρο 2 Οδηγιών 96/68/ΕΚ και 97/57/ΕΚ) 

Οι διατάξεις του άρθρου 2 παράγραφοι 2,3 και4του πα¬ 
ρόντος διατάγματος αρχίζουν να ισχύουν από τις 30 
Νοεμβρίου 1997 και του άρθρου 2 παράγραφος 5 του ίδι¬ 
ου διατάγματος από τη 1η Οκτωβρίου 1997 
Στον Υφυπουργό Γ εωργίας αναθέτουμε τη δημοσίευση 
και εκτέλεση του παρόντος διατάγματος. 

.. Αθήνα, 1 Σεπτεμβρίου 1998 
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